Bipacksedeln: Information till anvéandaren

Paracetamol ABECE 500 mg brustabletter
paracetamol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din lakare eller apotekspersonal.
e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
e Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller mar samre inom 3 dagar vid feber och 5
dagar vid smarta.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol ABECE brustabletter ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du anvander Paracetamol ABECE
Hur du anvénder Paracetamol ABECE

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol ABECE brustabletter ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Paracetamol ABECE brustabletter ar och vad det anvands for

Paracetamol Abece anvands for behandling av tillfalliga feber- och smarttillstand av lindrig art, t ex
feber vid forkylning, huvudvérk, tandvérk, menstruationssmartor, muskel- och ledvark.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol ABECE brustabletter

Ta inte Paracetamol ABECE
o om du ar allergisk mot paracetamol eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Paracetamol Abece ska anvandas med forsiktighet om du

o har leverproblem, dven leverproblem pa grund av alkoholmissbruk
har Gilberts syndrom (latt gulsot)

har njurproblem

ar uttorkad och kroniskt undernérd

star pa langtidsbehandling med hdgre doser av paracetamol

har astma och &r ké&nslig mot acetylsalicylsyra (aspirin)

tar andra lakemedel som innehaller paracetamol

har feber trots att du anvénder paracetamol

har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (ett arftligt tillstand som leder till lagt antal
réda blodkroppar).

) har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)



Ta aldrig mer Paracetamol Abece an vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser an de
rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor istallet risk fér mycket allvarlig
leverskada. Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att
du kontaktar lakare s& snart som mojligt om du har tagit for stor dos.

Anvand inte Paracetamol Abece utan ldkares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada
och anvénd inte heller Paracetamol Abece tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol
Okar inte genom tilldgg av Paracetamol Abece.

Under behandling med Paracetamol ABECE, kontakta genast lakare om:

Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras toxiner
cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vatskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, nar paracetamol ges i
rekommenderade doser under en langre period eller nér paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning
- dasighet, illamaende och krakningar

Andra lakemedel och Paracetamol ABECE
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Paracetamol Abece kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel;

o metoklopramid, domperidon (ldkemedel mot illamaende och krakningar).

) warfarin (blodfortunnande lakemedel). Kontakta behandlande lakare om du tar mer an 2
brustabletter Paracetamol Abece (& 500 mg) per dygn 5 dagar i foljd. Risk finns att
effekten av warfarin paverkas.

probenecid (lakemedel mot gikt).

vissa lakemedel mot epilepsi: fenytoin, fenobarbital, karbamazepin.

rifampicin, isoniazid (I&kemedel mot tuberkulos).

kolestyramin (lakemedel vid héga blodfetter). Medicinerna bor tas med minst en timmes
mellanrum.

) kloramfenikol for injektion (Iakemedel vid bakterieinfektioner). (Dédremot kan  kloramfenikol
mot infektioner i 6gat och Paracetamol Abece anvéndas samtidigt.)

o johannesortextrakt (ingar i vissa naturlakemedel).

o flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam
behandling (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

Paracetamol kan paverka laboratorievardena vid urinsyra- och blodsockertester.

Om du anvander andra smaértstillande lakemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvanda
Paracetamol Abece utan att forst tala med lékare eller apotekspersonal.

Paracetamol ABECE med mat, dryck och alkohol
Samtidig anvandning av paracetamol och intag alkohol skall undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
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 Paracetamol Abece anvandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta
mdjliga dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvanda lakemedlet under kortast méjliga
tid. Kontakta l&kare eller barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behéver ta
lakemedlet oftare.



Paracetamol passerar dver i brostmjolk. Vanliga doser av paracetamol kan dock tas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Abece paverkar inte din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner.

Paracetamol ABECE innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 503 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per/ brustablett.
Detta motsvarar 25% av hogsta rekommenderat intag av natrium for vuxna. Radgor med lékare eller
apotekspersonal om ditt behov av 1 eller fler brustabletter dagligen under en langre period, sarskilt om
du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Paracetamol ABECE innehaller sorbitol.

Detta lakemedel innehaller 131mg sorbitol per brustablett. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du
(eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du anvénder detta lakemedel.

3. Hur du anvander Paracetamol ABECE

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lékare eller apotekspersonalom du ar osaker.

Observera! Hogre doser &an de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig leverskada.
Detta lakemedel ska endast anvandas av vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.
Vuxna

Vanlig dos till vuxna dr 1-2 tabletter a 500 mg. Vid behov kan behandlingen upprepas efter 4-6 timmar
senare, dock hogst 8 tabletter (4 g) per dygn.

Maximal dygnsdos
o Den hogsta dygnsdosen av paracetamol far inte dverstiga 8 tabletter (4 g).
) Hogst 2 brustabletter (1 g) paracetamol far tas vid ett och samma tillfalle.

Anvéndning barn och ungdomar

o Barn under 12 ar: Rekommenderas inte till barn under 12 ar.

o Ungdomar 12-15 ar som vager 41-50 kg: en tablett (500 mg) per dos. Vid behov kan
behandlingen upprepas efter 4-6 timmar, dock hdgst 4 tabletter (2 g) per dygn.

) Ungdomar 16-18 ar som véager dver 50 kg: samma dosering som till vuxna.

Brustabletten 16ses upp i ett helt glas vatten fore intag.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och 5 dagar vid
smarta.

Locket till roret innehaller torkmedel. som inte far sviljas.

Paracetamol Abece kan tas med eller utan mat och dryck.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol ABECE

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Det finns risk for framtida, allvarlig leverskada, a&ven om du upplever att du mar bra.



Om du har glémt att ta Paracetamol ABECE

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte snart ar dags att ta nasta
dos. Kom ihdg att det ska vara minst 4 timmar mellan doserna. Ta aldrig dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Paracetamol Abece och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom
(angio6dem), en mycket séllsynt biverkan (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare);

o svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Epidermal nekrolys (livshotande hudsjukdom), Stevens-Johnsons syndrom (allvarlig livshotande
hudsjukdom), erythema multiforme (allergisk reaktion eller infektion i huden). Har rapporterats
(férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

Ovriga biverkningar ar:

Séllsynta: (forekommer hos féarre &n 1 av 1 000 anvéndare)

e anemi (minskat antal réda blodkroppar), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni), minskat
antal neutrofiler i blodet (neutropeni), minskat antal blodpléattar (trombocytopeni), onormal
nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

darrningar, huvudvark

synstorningar

buksmarta, diarré, illamaende, krakningar, blédning i magtarmkanalen
leversvikt, onormal leverfunktion, levernekros (levercellsddd), gulsot
Overdosering och forgiftning

Mycket sallsynta: (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare)
e |aga blodsockervarden (hypoglykemi)
vétskeansamling i struphuvudet
skada pa levern pa grund av kemikalier (levertoxicitet), leverpaverkan
grumlig urin och storningar i njurfunktionen, blod i urinen (hematuri), oférmaga att urinera
(anures), svart nedsatt njurfunktion
urticaria, 6verkénslighetsreaktion
svarigheter att andas, pipande andning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol ABECE ska forvaras

o Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn och ungdomar.

o Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 30°C. Tillslut polypropenréret val. Férvaras i originalférpackningen.
Fuktkéansligt. Ljuskansligt.

o Ta inte lakemedlet om det finns synliga tecken pa forstorelse, t.ex. bruna eller svarta flackar
eller utbuktningar pa tabletterna eller om de ar missfargade.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paracetamol. Varje brustablett innehéller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri citronsyra, natriumvatekarbonat, sorbitol (E420), vattenfritt
natriumkarbonat, povidon (E1201), simetikon, sackarinnatrium, smakamne citrus (som
innehaller majsmaltodextrin, alfa-tokoferol (E307)), makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paracetamol Abece brustabletter &r vita till benvita, runda och platta tabletter med fasade kanter och
slata pa bada sidorna och har en diameter pa 25 mm + 0,2 mm.

Paracetamol Abece brustabletter &r forpackade i vita, ogenomskinliga, slata rér av polypropen med
vitt, ogenomskinligt, garantiférseglat polyetenlock med torkmedel.

Forpackningsstorlek:

10 brustabletter. En kartong innehaller 1 rér a 10 brustabletter
16 brustabletter. En kartong innehaller 2 ror a 8 brustabletter.
20 brustabletter. En kartong innehaller 1 rér a 20 brustabletter.

10 brustabletter. 1 ror a 10 brustabletter.
20 brustabletter. 1 ror a 20 brustabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
FORSIKTIGHET: Locket innehaller torkmedel som inte far svéljas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
RosenPharma a.s., no. of descriptive 265, 664 81 Veverské Kninice, Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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