Pakkausseloste: Tietoa kayttajdlle

PAMOL® F 125 mg, dispergoituva tabletti
PAMOL® F 250 mg, dispergoituva tabletti
parasetamoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taimin ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
Ota tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta
ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
- Kaanny laédkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen pédivén jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan
1. Mitd Pamol F 125 mg ja 250 mg ovat ja mihin niitd kdytetddn
Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kadytdt Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta
Miten Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta kdytetddan
Mahdolliset haittavaikutukset
Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SEIAIE I

1. Mita Pamol F 125 mg ja 250 mg ovat ja mihin niita kaytetdadn

PAMOL F 125 mg- ja PAMOL F 250 mg -tabletteja kdytetddn lasten lievén tai kohtalaisen kivun ja kuumeen
oireenmukaiseen hoitoon. Téllaisia kuume- tai kiputiloja ovat mm. padnsarky, hammassarky, korvasarky, muut
yleiset sarky- ja kiputilat, nuhakuume, rokotuksiin liittyvét kuumeilu ja kivut.

Pamol F 125 mg on tarkoitettu 9-16 kg painaville LAPSILLE Ks. kohta 3.
Pamol F 250 mg on tarkoitettu 17-50 kg painaville LAPSILLE. Ks. kohta 3.

Aikuisille suositellaan ensisijaisesti varsinaisia aikuisten parasetamolivalmisteita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Pameol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta?

Ali anna lapselle Pamol F 125 mg- ja 250 mg -valmisteita

e jos lapsi on allerginen parasetamolille tai timé&n 1ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

» jos lapsella on vaikea maksasairaus

 jos lapsella on fenyyliketonuria (perinnéllinen sairaus, joka havaitaan vastasyntyneelld), silld tima lddke
sisdltdd aspartaamia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Pamol F 125- mg ja 250 mg -
valmisteita seuraavissa tilanteissa:

» alle 50 kg:n paino aikuisella

e maksasairaus

e alkoholismia

e krooninen aliravitsemus

e  elimistén kuivuminen

e mMunuaissairaus



» kaytdt muita maksan toimintaan vaikuttavia ladkkeita.

Kerro heti 1ddkérille Pamol F 125 mg- ja 250 mg hoidon aikana, jos sinulla on vaikeita sairauksia, kuten vaikea
munuaisten vajaatoiminta tai sepsis (kun bakteerit ja niiden toksiinit kulkevat verenkierrossa, mikéd aiheuttaa
elinvaurioita), tai jos karsit aliravitsemuksesta, kroonisesta alkoholismista tai jos kdytdt myos flukloksasilliinia
(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 syvéa ja nopeaa hengitystd, uneliaisuus, pahoinvointi ja oksentelu.

Saatat joutua rajoittamaan ottamasi parasetamolin madréa tai vélttdmaan valmisteen kdyttdd kokonaan.
Jos sinulla on akuutti virushepatiitti, lopeta hoitosi ja ota yhteys lddkariin.

Tamé valmiste siséltda parasetamolia. Ald anna lapselle muita parasetamolia sisiltidvid valmisteita timan
ladkkeen kayton aikana. Ndin valtit yliannostusriskin.

Lapset

Parasetamolin kokonaisannos alle 37 kg painaville lapsille on lddkéarin maardyksestd korkeintaan 80 mg/kg
vuorokaudessa ja yli 38 kg painaville lapsille 3 g vuorokaudessa. Ks. kohta Jos Pamol F 125 mg- tai 250 mg -
valmistetta otetaan enemmcin kuin pitdisi.

Tama ladke sisdltdd banaaniaromia ja saattaa houkutella lapsia. Sdilytd poissa lasten ulottuvilta ja nakyvista.

Muut ladkevalmisteet ja Pamol F 125 mg tai 250 mg
Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilékunnalle, jos lapsi kdyttda tai on dskettdin kdyttdnyt tai saattaa kdyttdd muita
ladkkeita.

Kerro aina ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsi kdyttdd jotakin seuraavista lddkkeistd, ennen kuin

annat lapselle Pamol F 125- mg tai 250 mg -tabletteja:

o probenesidi (kihtilddke)

e salisyyliamidi (kuumel&éke)

» entsyymejd indusoivat aineet, kuten karbamatsepiini, fenobarbitoni, fenytoiini, primidoni
(epilepsialadkkeitd), rifampisiini (bakteerilddke), médkikuisma (rohdosvalmiste, joka auttaa lievittamaan
lievéa ja kohtalaista masennusta)

» metoklopramidi ja domperidoni (kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon ja ehkdisyyn)

e kolestyramiini (kdytetddn veren korkeiden rasva-arvojen hoitoon)

e veren hyytymistd ehkdisevét aineet, kuten varfariini.

» flukloksasilliini (antibiootti), sill siihen liittyy riski saada vakava veren ja nestetasapainon héirié
(nimeltddn metabolinen asidoosi), joka vaatii kiireellistd hoitoa (ks. kohta 2).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l4dkarilta tai
apteekista neuvoa ennen ndiden ladkkeiden kayttoa.

Tarvittaessa Pamol F -valmisteita voidaan kdyttdd raskauden aikana. Kaytd pienintd mahdollista annosta, joka
vahentda kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteytta 1adkérin, jos kipu
ei vihene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava lddkettd useammin.

Pamol F 125 mg ja 250 mg sisaltiavat aspartaamia

Pamol F 125 mg sisdltdd 15 mg ja Pamol F 250 mg siséltdd 30 mg aspartaamia (E951) per tabletti.
Aspartaami on fenyylialaniinin 1dhde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimist6 ei kykene poistamaan
Sitd riittavasti.

Laboratoriokokeet
Jos ladkéri madraa lapsen verikokeisiin, joissa mitataan glukoosipitoisuutta tai virtsahappopitoisuutta, muista
kertoa ldédkérille, ettd lapsi kdyttdd Pamol F 125- mg tai 250 mg -valmistetta.



3. Miten Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta kaytetadn

Pamol F 125 mg- ja Pamol F 250 mg -valmisteet on tarkoitettu LAPSILLE.
Aikuisille suositellaan ensisijaisesti varsinaisia aikuisten parasetamolivalmisteita.

Parasetamoliannos médritetddn lapsen painon mukaan. Itsehoidossa suurin sallittu vuorokausiannos on 45 mg
parasetamolia painokiloa kohden. Téssd pakkausselosteessa olevaa annostusta ei saa ylittdd ilman ladkéarin
MAAraysta.

Antotapa
Avaamisohjeet:

Tama ladke on pakattu avattavilla foliokansilla suljettuihin lapsiturvallisiin 1apipainopakkauksiin irrotettavina
yksittdisannoksina.

Y

Irrota yksi annos taittamalla se reikdviivaa pitkin ja poista tabletin p&élla oleva folio.
Annostus:
PAMOL F 125 mg:

Paino
9-16 kg 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa

Suositeltuja annoksia ei saa ylittdd. Alle 9 kg painaville lapsille ja jatkuvaan kdytt66n vain ladkarin ohjeen
mukaan. Ota yhteys ladkariin, mikéli lapsen yleistila heikkenee tai oireet jatkuvat yli kolme péaivaa.

PAMOL F 250 mg:

Paino

17-24 kg 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
25-32 kg 1-2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
33-50 kg 2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa

Suositeltuja annoksia ei saa ylittdd. Alle 17 kg painaville lapsille ja jatkuvaan kdytt66n vain lddkérin ohjeen

mukaan. Jos lddkédri on midrdnnyt toisenlaisen annostuksen, on noudatettava lddkérin madrdystd. Ota yhteys
ladkariin, mikali lapsen yleistila heikkenee tai oireet jatkuvat yli kolme péivaa.

Erityisryhmait:
Ladkari muuttaa annosta potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai Gilbertin oireyhtyma.

Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, kahden annoksen ottamisen valilld tulee olla vdhintdédn 8
tuntia.

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pamol F -valmistetta seuraavissa
tilanteissa:
- Aikuisen paino alle 50 kg



- Krooninen alkoholismi
- Kuivuminen
- Krooninen aliravitsemus.

Antotapa

Alle 6-vuotiaat lapset:
Aléd anna tablettia lapsen imeskeltdvéksi, ettei lapsi veda tablettia henkeensa.

Liuota tabletti lusikalliseen vetta tai maitoa ja anna lapselle. Sen jilkeen voit antaa juotavaa.
Alé liuvota tablettia hedelmdmehuun (maku voi olla kitkerd). Ald liuota tablettia lasiin tai tuttipulloon, silld osa
ladkkeestd saattaa jaddad sakaksi pohjalle, jolloin annos ei ole kokonainen.

Yli 6-vuotiaat lapset:
Tabletin voi imeskella - tabletti liukenee hyvin nopeasti suussa joutuessaan kosketuksiin syljen kanssa. Anna

sen jdlkeen juotavaa. Vaihtoehtoinen antotapa on sama kuin alle 6-vuotiaille lapsille (ks. edelld).

Jos Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta otetaan enemman kuin pitdisi

Lopeta valmisteen kéyttd ja ota vélittomadsti yhteyttéd 1adkariin, lahimmén sairaalan ensiapuosastoon tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannoksen tabletteja.
Yliannostuksen oireet alkavat yleensd ensimmadisen 24 tunnin aikana ja niitd ovat mm. pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, kalpeus ja vatsakipu.

Yliannostustapauksissa on valittémasti otettava yhteytta ladkariin, vaikka potilas nayttaisikin veivan
hyvin, silld on olemassa viivastyneen, vakavan ja parantumattoman maksavaurion vaara.

Jos unohdat antaa lapselle Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmistetta
Ala anna kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taiméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, my6s Pamol F 125 mg tai 250 mg voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat seuraavat:

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan yhdelld tuhannesta henkilGstd):
- Maksaentsyymitasojen (transaminaasien) nousu.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan yhdelld kymmenestdtuhannesta henkildstd):
- Allergiset reaktiot: ihottuma tai kutiavat paukamat, kasvojen tai kielen turvotus, hengdstyneisyys tai
hengitysvaikeus; kyseessd voi olla vaikea allerginen reaktio.

Jos lapselle tulee vaikea allerginen reaktio, lopeta Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmisteen kaytto ja vie
lapsi valittomasti ladkarin hoitoon.

- Thoreaktiot: Vakavia ihoreaktioita on raportoitu hyvin harvoin.

Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- Maksaentsyymiarvojen pieneneminen tai suureneminen (maksa on vahingoittunut)
- Verisairaudet: verihiutaleiden méaran vaheneminen, josta voi aiheutua nené- tai ienverenvuotoa, ja
valkosolujen madrdn viheneminen, josta voi aiheutua tulehdusalttiuden lisddntymista
- Vakava sairaus, joka voi lisdtd veren happamuutta (metabolinen asidoosi), parasetamolia kayttavilld
vaikeaa sairautta potevilla potilailla (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee my®0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi,

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

5. Pamol F 125 mg- tai 250 mg -valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiyta tatd 1aakettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivaméadrin jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaaréd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ald kiyta tdtd 14dkettd, jos huomaat siind nakyvid merkkejd huononemisesta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméttomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Pamol F 125 mg tai Pamol F 250 mg sisaltdaa?

- Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi tabletti sisdltdd 125 mg tai 250 mg parasetamolia (paallystettyina
parasetamolikiteind).

- Muut aineet ovat emdksinen butyloitu metakrylaattikopolymeeri, 30-prosenttinen polyakrylaattidispersio,
piidioksidi (hydrofobinen, kolloidinen), mannitoli (rakeistettu, jauhe), krospovidoni, aspartaami (E951),
banaaniaromi ja magnesiumstearaatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pamol F 125 mg- ja 250 mg -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, banaanintuoksuisia dispergoituvia
tabletteja, joissa on kovera uurre keskelld.

Pakkauskoot: 12 tai 24 tablettia repdisemalld avattavissa, lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissa irrotettavina
yksittdisannoksina

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com.

Valmistaja

Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais, Ranska,
Ethypharm, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly, Ranska,

tai Delpharm Novara S.r.1., Via Crosa, 86, 28065 Cerano (NO), Italia.

Tama ladkevalmiste on saanut myyntiluvan ETA-jasenmaissa seuraavilla nimilla:
Tanska: Pamol Flash

Suomi: Pamol F

Ranska: 125 mg: Paracetamol Prographarm, 250 mg: EFFERALGAN

Italia: Tachipirina Flashtab


http://www.fimea.fi,

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.03.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

PAMOL® F 125 mg, dispergerbar tablett
PAMOL®F 250 mg, dispergerbar tablett
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lékare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg &r och vad de anvénds for
Vad du behover veta innan du anvdnder Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg
Hur du anvander Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg
Eventuella biverkningar
Hur Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg ska férvaras
Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk wWN

1. Vad Pamol F 125 mg och 250 mg ar och vad det anvénds for

Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg anvénds for symtomatisk behandling av lindrig eller mattlig smérta och
feber hos barn. Dylika feber- eller smarttillstand &r bl.a. huvudvark, tandvéark, 6ronvérk, andra allménna vérk-
och smarttillstand, forkylning samt feber och smértor i samband med vaccinationer.

Pamol F 125 mg ar avsett for BARN som véger 9-16 kg. Se punkt 3.
Pamol F 250 mg &r avsett for BARN som véger 17-50 kg. Se punkt 3.

For vuxna rekommenderas i forsta hand paracetamolpreparat som ar avsedda for vuxna.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Pamol F 125 mg ja 250 mg

Ge inte barnet Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg

« om barnet &r allergiskt mot paracetamol eller nagot annat innehallsimne i detta lidkemedel (anges i avsnitt 6)

« om barnet lider av en svar leversjukdom

o om barnet lider av fenylketonuri (arftlig sjukdom som upptacks hos nyfédda) eftersom detta ldkemedel
innehaller aspartam.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg i f6ljande
situationer:

 vikt under 50 kg (for vuxna)

o leversjukdom

o alkoholism

» underndring

o uttorkning av kroppen

e njursjukdom

« om du anvédnder andra ldkemedel som paverkar leverfunktionen.



Under behandling med Pamol F 125 mg och Pamol F 250, kontakta genast likare om du har svara sjukdomar
t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (ndr bakterier och deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar
organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt tar flukloxacillin (ldkemedel mot
infektioner). Allvarlig blod- och vétskerubbning s.k. metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa
situationer, ndr paracetamol ges i rekommenderade doser under en lédngre period eller nér paracetamol tas
tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera allvarliga andningssvarigheter med
djup och snabb andning och dasighet, illamaende och krakningar.

Du kan behdva minska médngden paracetamol som du tar eller undvika att anvdnda denna produkt helt.
Vid akut viral hepatit, avbryt behandlingen och kontakta din ldkare.

Detta likemedel innehadller paracetamol. Ge inte barnet andra preparat som innehaller paracetamol
medan detta likemedel anvands. Pa sa satt undviker du risken for éverdosering.

Barn

Den totala dosen paracetamol for barn som védger mindre dn 37 kg &r enligt ldkarordination hogst 80 mg/kg per
dygn och for barn 6ver 38 kg 3 g per dygn. Se punkten Om du anvdnt for stor méngd av Pamol F 125 mg eller
Pamol F 250 mg.

Detta ldkemedel innehaller bananarom och kan locka barn. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Andra likemedel och Pameol F 125 mg or 250 mg
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om barnet tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas anvdnda andra
lakemedel.

Tala alltid om for 1dkare eller apotekspersonal om barnet tar nagot av féljande likemedel innan du ger barnet

Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg:

» probenecid (giktmedicin)

e salicylamid (smartstillande medicin)

» enzyminducerande medel sasom karbamazepin, fenobarbiton, fenytoin, primidon (epilepsimediciner),
rifampicin (bakteriemedicin), johannesort (naturpreparat som bidrar till att lindra lindrig till mattlig
depression)

e metoklopramid och domperidon (mediciner mot krdkning)

» kolestyramin (kolesterolmedicin)

+ ldkemedel som forhindrar blodets koagulering, sdsom varfarin.

« flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vétskerubbningar (s.k.
metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvander dessa ldkemedel.

Om saé dr nodvéandigt kan Pamol-F anvdndas under graviditet. Du ska dock anvédnda lagsta mojliga dos som
lindrar din smérta och/eller din feber och anvdnda ldkemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta ldkare om
smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet oftare.

Pamol F 125 mg och 250 mg innehaller aspartam

Pamol F 125 mg innehaller 15 mg aspartam (E 951) och Pamol F 250 mg 30 mg aspartam per tablett. Aspartam
ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen..

Laboratorieprov

Kom ihag att tala om for ldkaren att barnet tar Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg om ldkaren ordinerar
barnet blodprov for métning av glukos- eller urinsyrehalten.

3. Hur du anvinder Pamol F 125 mg och 250 mg



Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg &r avsedda fér BARN. For vuxna rekommenderas i forsta hand
paracetamolpreparat som &r avsedda for vuxna.

Parasetamoldosen faststdlls enligt barnets vikt. Den storsta tilldtna dygnsdosen i egenvard ar 45 mg paracetamol
per kilo kroppsvikt. Doseringen i denna bipacksedel far inte 6verskridas utan lakarens ordination.

Administeringssatt

Oppningsinstruktioner:

Detta likemedel ar forpackat i en barnsédker blisterforpackning med ett avrivbart folielock i perforerade
endosblister.

Bryt loss en enkeldos langs med den perforerade linjen och riv loss folien.
Dosering
PAMOL F 125 mg:

Vikt
9-16 kg 1 tablett hogst 3 gdnger per dygn

De rekommenderade doserna fér inte 6verskridas. Fér barn som vager mindre dn 9 kg och for fortlopande bruk
endast enligt ldkarens anvisningar. Kontakta ldkare om barnets allmdnkondition férsdmras eller om symtomen

varar langre dn tre dagar.

PAMOL F 250 mg:

Vikt

17-24 kg 1 tablett hogst 3 ganger per dygn
25-32 kg 1-2 tabletter hogst 3 ganger per dygn
33-50 kg 2 tabletter hogst 3 ganger per dygn

De rekommenderade doserna far inte 6verskridas. For barn som vager mindre dn 17 kg och for fortlépande bruk

endast enligt ldkarens anvisningar. Om ldkaren har ordinerat en annan dosering, ska den féljas. Kontakta ldkare
om barnets allmadnkondition férsdmras eller om symtomen varar langre dn tre dagar.

Sarskilda patientgrupper:
For patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller med Gilberts syndrom kommer ldkaren att justera dosen.

For patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion bor intervallet mellan tva doser vara minst 8 timmar.

Tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pamol F i foljande situationer:
- Vikt mindre 4n 50 kg hos vuxna

- Kronisk alkoholism

- Uttorkning

- Kronisk undernéring

Administreringssatt



Barn under 6 ar:

Lat inte barnet suga pa tabletten, barnet kan dra in den i luftstrupen.

Los upp tabletten i en sked vatten eller mjolk och ge barnet. Darefter kan du ge barnet nagot att dricka. Los
inte upp tabletten i fruktsaft (smaken kan vara bitter). Los inte upp tabletten i ett glas eller en nappflaska — en
del av lakemedlet kan samlas pé bottnen varvid dosen inte &r fullstandig.

Barn dver 6 ar:
Barnet kan suga pa tabletten — den loser sig mycket snabbt i saliven i munnen. Ge déarefter barnet nagot att
dricka. Alternativt kan du ge barnet tabletten pa samma sétt som till barn under 6 ar (se ovan).

Om du anvant for stor mdangd av Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg

Avbryt anvandningen av preparatet och kontakta omedelbart ldkare, akutmottagningen pa narmaste sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) om du eller ndgon annan har tagit en 6verdos av tabletterna.
Symtomen pa 6verdosering visar sig vanligtvis inom de forsta 24 timmarna och utgors av bland annat
illamdende, krékningar, aptitloshet, blekhet och magont.

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

Om du har gléomt att ge barnet Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg
Ge inte dubbel dos for att ersdtta den glomda dosen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg orsaka biverkningar, men alla anvdndare
behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hégst hos en av tusen anvdndare): Leverenzymstegring
(transaminasstegring).

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hégst hos en av tiotusen anvéndare): Allergiska reaktioner:
utslag eller kliande bulnader, svullnad av ansikte eller tunga, andtéppa eller andningssvarigheter; det kan vara
fraga om en svar allergisk reaktion.

Om barnet far en svar allergisk reaktion, avbryt anvandningen av Pamol F 125 mg eller Pamol F 250 mg
och ta barnet till likare omedelbart.

- Hudreaktioner: Mycket séllsynta allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Biverkningar med okiand forekomst (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- Minskade eller 6kade leverenzymnivaer (levern ar skadad).
- Blodsjukdomar: Minskat antal blodpléttar som kan ge nédsblod eller blédande tandkott samt minskat
antal vita blodkroppar som kan ¢ka infektionsbendgenheten
- Ett allvarligt tillstdnd som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvénder paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven 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 ldkemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi,

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
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5. Hur Pamol F 125 mg och 250 mg ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa tryckforpackningen eller fodralet. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta lidkemedel om det synbart har fordndrats.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar paracetamol. En tablett innehaller 125 mg eller 250 mg paracetamol
(6verdragna paracetamolkristaller).
- Ovriga inneh&llsimnen &r basisk butylerad metakrylatkopolymer, 30-procentig polyakrylatdispersion,
kiseldioxid (hydrofobisk, kolloidal), mannitol (granulerad, pulver), krospovidon, aspartam (E951),
bananarom och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pamol F 125 mg och Pamol F 250 mg &r vita, runda, dubbelkonvexa dispergerbara tabletter med en skara pa
mitten och doft av banan.

Forpackningsstorlekar: Barnsékra blisterforpackningar forslutna med avrivbara folielock om 12 eller 24 tabletter
i perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsdljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com.

Tillverkare

Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais, Frankrike,
Ethypharm, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly, Frankrike,

eller Delpharm Novara S.r.1., Via Crosa, 86, 28065 Cerano (NO), Italien.

Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Pamol Flash

Finland: Pamol F

Frankrike: 125 mg: Paracetamol Prographarm, 250 mg: EFFERALGAN

Italien: Tachipirina Flashtab

Denna bipacksedel @ndrades senast den 03.03.2025
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