Ldkemedelsverket 2013-06-03

Bipacksedeln: Information till anviindaren
Panoneo 500 mg filmdragerade tabletter

Paracetamol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva l4sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information.

- Du méste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du méar sdmre efter 3 dagar vid feber
och 5 dagar vid smirta.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Panoneo dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Panoneo
Hur du anvénder Panoneo

Eventuella biverkningar

Hur Panoneo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Panoneo ir och vad det anvands for

Panoneo innehéller paracetamol som tillhér en grupp ldkemedel som kallas analgetika (smaértstillande
lakemedel). Panoneo anvinds mot lindrig och mattlig smérta och for att séinka feber.

Panoneo anvinds for behandling av tillféllig vark och smaérttillstdnd av lindring art t ex huvudvark,
tandvérk, menstruationssmértor, muskel- och ledvérk samt vid feber t ex vid forkylningar.

Panoneo kan anvindas av personer med kinslig mage eller magsar och personer med dkad
blodningsbenégenhet.

Paracetamol som finns i Panoneo kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i1 denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 3 dagar vid feber och 5
dagar vid smirta.

2. Vad du behover veta innan du anvander Panoneo

Anvind inte Panoneo
- om du ar allergisk (6verkénslig) mot paracetamol eller mot nadgot av vriga innehallsdmnen i
Panoneo (se avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

- Anvind inte Panoneo utan ldkares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada,
eftersom det kan skada din lever allvarligt.

- Och anvind inte heller Panoneo tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol 6kar
inte genom tilldgg av Panoneo.

PDF rendering: Titel 00620792, Version 3.0, Namn Panoneo film-coated tablet OTC PL



Ldkemedelsverket 2013-06-03

Radfraga ldkare innan du anvinder Panoneo:

- om du har en njursjukdom eller leversjukdom (inklusive Gilberts syndrom eller
leverinflammation)

- om du har alkoholproblem ska du inte anvdinda Panoneo utan ldkares ordination.

- om du &r uttorkad eller undernérd t.ex. pé grund av alkoholmissbruk, anorexi eller felaktig
kosthéllning

- om du har blodbrist (nedbrytning av roda blodkroppar)

- om du har brist pé ett enzym som heter glukos-6-fosfatdehydrogenas

- om du anvénder andra ldkemedel som paverkar levern

- om du anvénder smaértstillande l&kemedel ofta och under l&ng tid, eftersom ldngvarig anvindning
kan orsaka svar eller ofta d&terkommande huvudvérk. Du ska da undvika att 6ka dosen av
smartstillande ldkemedel och istéllet kontakta din ldkare for rddgivning

- om du har astma och &r kénslig for acetylsalicylsyra

Om du anvinder andra smirtstillande likemedel som innehéller paracetamol ska du inte anvénda
Panoneo utan att forst tala med likare eller apotekspersonal.

Varning: Anvénd aldrig mer Panoneo 4n vad som star under doseringsanvisningen eller vad din lakare
har ordinerat. Hogre doser dn de rekommenderade ger inte bdttre smdrtlindring utan medfor istdllet
risk for mycket allvarlig leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par
dagar. Darfor dr det viktigt att du kontaktar ldkare sa snart som mgjligt om du har tagit for stor dos.
Forvaras utom syn- och ridckhall for barn och ungdomar.

Kontakta ldkare om du har hog feber eller tecken pa infektion efter 3 dagars behandling eller om
smaérta kvarstar efter mer &n 5 dagars behandling.

Andra likemedel och Panoneo Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander eller
nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra lakemedel, dven receptfria sddana, naturldkemedel
eller andra naturprodukter.

Panoneo kan paverka eller paverkas av vissa ldkemedel/naturldkemedel:
- Kloramfenikol for injektion (likemedel mot bakterieinfektioner). Daremot kan kloramfenikol
mot infektioner i 6gat anvéndas.
- Metoklopramid eller domperidon (mot illaméende och krékningar), dessa kan forstéirka
effekten av paracetamol.
- Kolestyramin (for att sénka kolesterolvérdet) och likemedel som fordrdjer magtomningen,
eftersom dessa kan forsvaga effekten av paracetamol.
- Warfarin (blodfoértunnande likemedel). Kontakta behandlande ldkare om du tar mer &n 1 tablet
Panoneo (a 1 g) per dygn 5 dagar i 6ljd. Risk finns att effekten av warfarin péverkas.
- Probenecid (behandling av t.ex. gikt), dosen av Panoneo kan behova sédnkas.
- Likemedel som eventuellt kan skada levern sasom:
- barbiturater eller karbamazepin (behandling av psykiska sjukdomar och epilepsi).
- rifampicin (mot bakterieinfektioner)
- isoniazid (behandling av tuberkulos)
- fenytoin (behandling av epilepsi)
- johannesért (Hypericum perforatum) (behandling av depression).

Kontakta darfor apotek eller behandlande ldkare innan du anvinder Panoneo tillsammans med négot
av dessa lakemedel.

Anvind aldrig flera olika smaértstillande medel samtidigt utan att rddfréga lékare eller apotekspersonal.

Paracetamol kan paverka urinsyratester och blodsockertester.
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Panoneo med mat och dryck
Samtidig anvdndning av Panoneo och intag av alkohol ska undvikas. Berusningseffekten av alkohol
Okar inte genom tilldgg av paracetamol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pévisats.

Gar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med ldkare vid
mer 4n tillfdlligt bruk av Panoneo under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga effekter pa formagan att kora bil eller utféra precisionsbetonat arbete har observerats.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ir i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Panoneo

Observera! Overskrid inte den ordinerade dosen. Hogre doser iin de rekommenderade medfor risk
for mycket allvarlig leverskada.

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Anvindning:

Tabletten ska sviljas med ett glas vatten.

Barn: Dosen ska baseras péa barnets kroppsvikt och lamplig ldkemedelsform ska anvéndas. De
aldersintervall som anges nedan for respektive viktgrupp dr endast for vigledning.

Vanlig dos ér:

Vuxna och ungdomar som vdger mer dn 50 kg:

Vanlig dos ér 1 till 2 tabletter (500 mg till 1000 mg) var 4:e till 6:e timme vid behov, dock hogst 8
tabletter (4 g) per dag.

Barn och ungdomar som viger 43-50 kg (ca 12-15 dr):
Vanlig dos ar 1 tablett (500 mg) var 4:e timme vid behov, dock hogst 5 tabletter (2,5 g) per dag.

Barns som viger 34-43 kg (ca 11-12 dr):
Vanlig dos ar 1 tablett (500 mg) var 6:e timme vid behov, dock hogst 4 tabletter (2 g) per dag.

Barn som viger 26-34 kg (ca 8-11 dr):
Vanlig dos dr /% tablett (250 mg) var 4:e timme eller 1 tablett (500 mg) var 6:e timme vid behov, dock
hogst 3 tabletter (1,5 g) per dag.

Barn som viger 15-25 kg (3-7 ar:)
5 tablett (250 mg) var 4:e¢ till 6:¢ timme vid behov, dock hogst 2 tabletter (1 g) per dag.

Anvind inte Panoneo till barn under 12 ar i mer &n 2 dygn om inte ldkare foreskriver annat.

Kontakta liikare om du har hog feber eller tecken pa infektion efter 3 dagars behandling eller
om smiérta kvarstar efter mer fn 5 dagars behandling.

Patienter med forsdmrad funktion i njurar eller lever
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Dosen ska sinkas eller tiden mellan doserna forldngas hos patienter med forsémrad njurfunktion eller
leverfunktion och hos patienter med Gilberts syndrom. Hos patienter med allvarligt forsémrad
njurfunktion ska minst 8 timmar forflyta mellan tva doser. Radfraga din ldkare eller apotekspersonal.

Aldre
Ingen justering av dosen ér nodvéndig.

Patienter med kronisk alkoholism
Kroniskt 6verkonsumtion av alkohol kan dka risken for paracetamolforgiftning. Tiden mellan tva
doser bor vara minst 8 timmar. Overskrid inte 2 g paracetamol per dag.

Panoneo filmdragerade tabletter er forsedda med ett filmdverdrag som blir halt vid kontakt med
saliven och ddrmed gar det lattare att svilja tabletten, samtidigt som den karaktaristiska smaken av
paracetamol doljs.

Om du har anvint for stor mingd av Panoneo

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

S6k omedelbart kontakt med sjukvérd vid 6verdosering. Det finns risk for leverskada dven om du méar
bra, eftersom symtom pé leverskada vanligtvis inte visar sig forrén efter ett par dagar.

For att forhindra en eventuell leverskada dr det viktigt att motgift sdtts in sa tidigt som mojligt.
Symtom pé dverdosering inkluderar illaméende, krikningar, anorexi (ingen aptit) blekhet och
buksmarta. Dessa symtom visar sig vanligtvis inom 24 timmar efter intag.

Om du har glomt att anvinda Panoneo
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan Panoneo orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Sdllsynta biverkningar (forekommer hos fiirre dn 1 av 1000 anvindare):

- Storningar hos blodpléttarna (paverkar blodets forméga att levra sig), storning i stamcellernas
funktion (storningar hos cellerna som bildas i ryggmaérgen)

- Allergiska reaktioner

- Depression, forvirring, hallucinationer

- Skakningar, huvudvark

- Synstdrningar

- Odem (onormala vitskeansamlingar under huden)

- Magsmartor, blodningar i mage eller tarm, diarré, illaméende, krdkningar

- Stord leverfunktion, leversvikt, gulsot (med symtom som gulnad av hud och 6gon), levernekros
(leverceller dor)

- Hudutslag, kldda, svettningar, nédsselfeber, roda flickar pa huden

- Angioddem med foljande symtom: svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja,
nisselutslag och andningssvarigheter. Sluta att ta Panoneo och kontakta omedelbart ldakare

- Yrsel, sjukdomskénsla, feber, trotthet, interaktioner med andra ldkemedel

- Overdosering och forgiftning

Mycket sdllsynta biverkningar (forekommer hos firre dn 1 av 100 anvindare):

- Foréndringar i blodbilden (minskat antal blodpléttar, minskat antal vita och roda blodkroppar)
- Léga nivaer av glukos i blodet

- Forgiftning av levern (skada pa levern orsakad av kemiska &mnen)

- Grumlig urin och njursjukdomar

- Allvarliga allergiska reaktioner som kréver att behandlingen avbryts
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Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgingliga data):

- Epidermal nekrolys (allvarlig utbredd hudskada med hudavlossnig, en livshotande hudsjukdom)

- erythema multiforme (allergisk reaktion eller infektion i huden)

- Stevens-Johnsons syndrom (hud- och slemhinneforidndringar, en allvarlig livshotande
hudsjukdom)

- Ansamling av vitska i struphuvudet

- Anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)

- Anemi (minskat antal roda blodkroppar)

- Leverforandringar och hepatit (leverinflammation)

- Njurforandringar (allvarligt forsamrad njurfunktion, blod i urinen, svarigheter att kasta vatten)

- Sjukdom i mage eller tarm

- Svindel

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen/burken/blisterkartan. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansenér paracetamol. En filmdragerad tablett innehéller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsdmnen &r: tablettens kdrna: Stirkelse, pregelatiniserad; majsstérkelse, povidon,
stearinsyra och talk; filmdragering: Hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

500 mg: Kapselformad, vit filmdragerad tablett, 17,5 mm x 7,30 mm med brytskara, markt “P”” och

“500” pa ena sidan.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora delar.

Forpackningar:
Blister: 10 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Stasisport Pharma N.V

Square Marie Curie 50

1070 Anderlecht

Belgien

Tillverkare:
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Viminco A/S
Lodshusvej 11
4230 Skelsker
Danmark

Denna bipacksedel godkindes senast 2013-06-03
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