Bipacksedel: Information till anvandaren
Pamol 500 mg filmdragerade tabletter
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pamol &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Pamol
Hur du anvéander Pamol

Eventuella biverkningar

Hur Pamol ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Pamol &r och vad det anvands for

Pamol innehaller den aktiva substansen paracetamol.
Pamol anvands som smartstillande och febernedsattande.

Paracetamol som finns i Pamol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pamol

Ta inte Pamol

- om du ar allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du lider av allvarlig leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Pamol om du:

- har leversvikt (nedsatt leverfunktion)

- lider av kronisk alkoholism

- har njursvikt (gravt nedsatt njurfunktion)

- tar andra lakemedel som innehaller paracetamol (for att undvika 6verdosering)
- har dalig naringsstatus (kronisk undernéring)

Under behandling med Pamol, kontakta genast lakare om:

- du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras
toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernaring, kronisk alkoholism eller
om du samtidigt tar flukloxacillin (I&kemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och
vétskerubbning s.k. metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar



paracetamol ges i rekommenderade doser under en langre period eller nar paracetamol tas
tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Var uppmaérksam pa féljande

- Om du har hog feber, tecken pa foljdinfektion eller om dina besvar inte gar 6ver inom 3 dagar ska
du kontakta din lakare.

- Om du tar smartstillande lakemedel under en lang period kan du uppleva att du far huvudvark eller
att huvudvarken forvarras. Huvudvarken ska inte behandlas med hogre doser av Pamol. Kontakta
din lakare.

Samtidig anvandning av flera olika smartstillande lakemedel under en lang tid kan orsaka njurskador.

Barn
Pamol tabletter ska inte ges till barn under 4 ar.

For barn 6ver 4 ar ar maxdosen 45 mg/kg per dygn.

Andra lakemedel och Pamol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
Tala med din lakare innan du anvander Pamol om du samtidigt tar:
e probenecid (lakemedel for behandling av gikt). Dosen Pamol kan behéva andras av din lakare.
e smartstillande lakemedel som innehaller salicylamid och diflunisal
e lakemedel mot illamaende och krakningar (metoklopramid och domperidon). Det kan leda till
snabbt upptag av Pamol.
e Kkolestyramin (kolesterolsankande I&dkemedel). Dosen Pamol kan behdva &ndras av din lakare.
o lakemedel mot epilepsi (karbamazepin och fenytoin).
o flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Pamol kan 0ka effekten av vitamin K-antagonister, till exempel warfarin eller andra kumariner, om det
anvands flera ganger under en tidsperiod langre &n 1 vecka.

Tala med din lakare om du anvander lakemedel som har paverkan pa leverfunktionen eller som kan
orsaka leverskador.

For att undvika 6verdosering ska du kontrollera att du inte samtidigt anvander andra lakemedel som
innehaller paracetamol.

Pamol med mat och alkohol
Du kan ta Pamol med eller utan mat.
Anvand inte Pamol tillsammans med alkohol. Pamol forstarker inte effekten av alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om sa ar nodvandigt kan Pamol anvandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta majliga dos
som lindrar din smaérta och/eller din feber och anvénda den under kortast mojliga tid. Kontakta lakare
om smaértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta Idkemedlet oftare.

Kan anvandas under amning.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Pamol har ingen paverkan pa formagan att kora eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvénder Pamol

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r
Vuxna: 2 tabletter (1000 mg) 3-4 ganger per dag. Max 8 tabletter (4 000 mg) per dygn. | vissa fall
racker det med 1 tablett (500 mg) 3-4 ganger dagligen.

Anvandning for barn och ungdomar

Barn: den rekommenderade dagliga dosen paracetamol ar upp till 45 mg/kg fordelat pa 3-4 doser (se
tabell nedan):

Barn

Vikt Alder Dosering

17-25 kg 4-7 ar Y tablett (250 mg) 3 ganger dagligen

25-40 kg 7-12 ar %-1 tablett (250-500 mg) 3 ganger
dagligen

Mer an 40 kg Over 12 ar 1-2 tabletter (500-1000 mg) 3 ganger
dagligen
1 000 mg paracetamol 3 ganger dagligen
far endast ges till barn som véger 67 kg
eller mer.

Andra formuleringar av det har lakemedlet kan vara battre lampade for barn, fraga din lakare eller
apotekspersonal.

Pamol tabletter bor inte anvandas av barn under 4 ars alder.
Barn under 2 ars alder bor inte anvanda detta lakemedel utom pa lakares ordination.

Tabletten ska svéljas med ett glas vatten.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Nedsatt njur- eller leverfunktion:
Det kan vara nédvandigt att sénka dosen. Tala med en lakare.

Om du anvant for stor mangd av Pamol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken
samt radgivning. Det &r viktigt att du kontaktar varden &ven om du inte upplever nagra symtom pa
Overdos. For stor méngd paracetamol kan orsaka allvarliga leverskador och symtomen kan upptréda
forst efter nagra dagar. Vid 6verdosering maste motgift sattas in sa snart som mojligt.

I handelse av 6verdosering kan foljande symtom forvantas: illamaende, krakningar, aptitforlust,
blekhet och buksmartor.



Sarskilt barn, aldre och manniskor med nedsatt leverfunktion, alkoholister, undernarda eller de som
anvander lakemedel som paverkar levern, l6per risk for éverdosering.
Ta aldrig mer Pamol &n vad som rekommenderas. En hdgre dos ger inte battre smartlindring.

Om du har glémt att anvanda Pamol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du ska aldrig ta mer an den rekommenderade
dagliga dosen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar: Om du upplever nagra av dessa biverkningar ska du kontakta
omedelbart lakare eller akutmottagning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Angiotdem, mycket allvarlig allergisk reaktion:

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e nasselutslag och andningssvarigheter
- Allergiska reaktioner som hudutslag och nasselfeber.
Detta kan vara allvarligt. Tala med din lakare.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Blodande hud och slemhinnor och blamarken pa grund av blodférandringar (farre antal
blodpléttar).

- Sjukdomskansla, latt for att fa inflammationer (infektioner) sarskilt halsont och feber. Det kan bero

pa blodforandringar (minskat antal vita blodkroppar). Om du har feber ska du omgaende kontakta
lakare. Det kan vara ett allvarligt tillstand.
- Allvarlig blodbrist med gulsot.
- Paverkan pa levern, gulsot kan férekomma. Om du har gulsot kontakta din lakare.
- Plotsliga utslag pa huden, svimning och svarigheter att andas. Symtomen upptrader inom minuter

till timmar och beror pa en kraftig 6verkanslighetsreaktion (anafylaktisk reaktion) som kan leda till

doden. Ring omedelbart 112.
- Allvarliga hudreaktioner har rapporterats.
e Stevens-Johnsons syndrom, livshotande reaktion med influensaliknande symtom och
smartsamma utslag pa huden, i munnen, 6gon och genitalier.
e Toxisk epidermal nekrolys, livshotande reaktion med influensaliknande symtom och
blasor pa huden, i munnen, 6gon och genitalier.

e Akut generaliserad exantematos pustulos, plotsligt uppkomna blasor pa stérre hudomraden

tillsammans med feber.
- Svarigheter att andas (bronkospasm = muskelkontraktioner i luftréren). Ring 112.
- Langvarig anvandning kan orsaka skador pa njurarna.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- Ettallvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvander paracetamol (se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar
Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- Forhojda leverenzymer.



- Enceller flera tydligt runda eller ovala, roda flackar pa huden som uppkommer pa samma plats i
samband med intag av det har lakemedlet (lakemedelsutlést hudutslag).
- Forhojt serumkreatinin (matt pa njurfunktionen).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- Allergisk hudinflammation, utslag, klada, svettning, rodnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pamol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
Det hér lakemedlet kréver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r paracetamol.

- Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen ar povidon, potatisstarkelse, mikrokristallin cellulosa, hypromellos,
magnesiumstearat, propylenglykol, talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pamol &r en vit, avlang, filmdragerad tablett med en skara pa ena sidan och "PAMOL” préaglat pa den
andra sidan.

Pamol finns i forpackningsstorlekarna 10, 20, 30, 50, 98 x 1 (endosblister), 100, 125, 300 och 375
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Lokal foretradare


mailto:info@orifarm.com

Orifarm Healthcare
Box 56048
102 17 Stockholm

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0.
Ul. Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen
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