Bipacksedel: Information till patienten

Paracetamol Accord 500 mg brustabletter
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 eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paracetamol Accord ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Paracetamol Accord
Hur du tar Paracetamol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Accord ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Paracemtaol Accord &r och vad det anvands for

Paracetamol Accord innehaller paracetamol som tillhor en grupp lakemedel som kallas analgetika och
antipyretika. Paracetamol Accord anvands for att lindra latt till mattliga smarta och/eller feber.

Paracetamol som finns i Paracetamol Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Paracetamol Accord
Ta inte Paracetamol Accord

- om du &r allergisk mot paracetamol eller nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Accord

- Om du har problem med levern.

- Om du har astma och samtidigt ar kénslig for acetylsalicylsyra.

- Om du har Gilberts syndrom (latt gulsot).

- Om du har njurproblem.

- Om du har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (enzymbrist).

- Om du har gravt nedsatt leverfunktion.

- Om du har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar).

- Om du anvander lakemedel som paverkar leverfunktionen (se avsnittet Andra ldkemedel och
Paracetamol Accord).

- Om du &r undernérd eller uttorkad.

Under behandling med Paracetamol Accord, kontakta genast lakare om:
Om du har svara sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nar bakterier och deras
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toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (lakemedel 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 nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Anvand inte Paracetamol Accord om du har alkoholrelaterade problem eller leverskada och anvand
inte Paracetamol Accord tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol dkar inte
genom tillagg av Paracetamol Accord.

Ta inte andra lakemedel som innehaller paracetamol.

Ta inte mer Paracetamol Accord &n den dos som rekommenderas i avsnitt 3 eller som l&karen har
ordinerat.

Hogre doser an de rekommenderade doserna ger inte battre smartlindring utan medfér istallet risk for
mycket svar leverskada. Symtom pa leverskada uppkommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar
det viktigt att du kontaktar lakare sa snart som mojligt om du har tagit for stor dos, &ven om du mar
bra.

Laboratorieprover
Dessa tabletter kan paverka resultaten av laboratorieprover av urinsyra i blod och blodsocker.
Kontrollera med l&karen fore proverna.

Andra lakemedel och Paracetamol Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Paracetamol Accord kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Tala om for lakare eller

apotekspersonal om du tar:

- metoklopramid (anvénds for att behandla illamaende och krakningar)

- warfarin (anvands for att tunna ut blodet); det finns en risk att effekten av warfarin kan vara
forhojd

- probenecid (anvénds for gikt)

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (anvands for att behandla epilepsi)

- rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos)

- kolestyramin (anvands for att behandla blodfettsrubbningar [dyslipidemi]); detta ldkemedel ska
tas minst en timme fore eller efter intag av paracetamol

- kloramfenikol (anvands for att behandla bakterieinfektioner); kloramfenikol som anvands for att
behandla infektioner i 8gat och Paracetamol Accord kan dock anvandas tillsammans.

- zidovudin (ett lakemedel som anvénds for att behandla hiv-infektion)

- johannesort (finns i en del (traditionella) vaxtbaserade lakemedel).

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

Paracetamol Accord med mat och alkohol
Drick inte alkohol nar du tar Paracetamol Accord.

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 nédvandigt, kan Paracetamol Accord anvéandas under graviditet. Du ska dock anvéanda lagsta
effektiva dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvéanda lakemedlet under kortast mgjliga
tid. Kontakta l&kare om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet
oftare.



Paracetamol Accord passerar 6ver i brostmjolk, men det paverkar sannolikt inte ammande barn. Du
bor du kontakta lakare eller apotekspersonal om du tar paracetamol under en langre tid samtidigt som
du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Accord paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Paracetamol Accord innehaller natrium och sorbitol

Radgdr med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av en eller flera brustabletter dagligen under
en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

Detta lakemedel innehaller 418,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett.
Detta motsvarar 20,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av 2 gram natrium for vuxna och
réknas som "hégt” natriumintag.

Detta lakemedel innehaller 100 mg sorbitol i varje brustablett. Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om du
(eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med hereditar
fruktosintolerans (HFI), en séllsynt, &rftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos,
kontakta lakare innan du (eller ditt barn) anvénder detta lakemedel.

3. Hur du tar Paracetamol Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Den rekommenderade dosen &r:

Vuxna och ungdomar som vager mer &n 50 kg (6ver 15 ar):

1-2 tabletter (500 mg-1 gram) var 4-6:e timme efter behov.

Vanligtvis behdver man inte ta mer &n 3 gram paracetamol per dygn (6 tabletter per dygn).
Den maximala dosen &r 8 tabletter (4 gram) per dygn.

Barn:

Dosering till barn ska baseras pa kroppsvikt och lamplig doseringsform ska anvandas.
Information om barnets alder inom varje viktgrupp som anges nedan &r endast avsedd som vagledning.

Barn som véger mer an 40 kg (6ver 12 ar): 1 tablett (500 mg) var 4-6:e timme, 3 till 4 ganger per
dygn. Den maximala dosen &r 5 tabletter (2,5 gram) per dygn. Doseringsintervallet ska alltid vara
minst 4 timmar.

Maximal daglig dos ska inte 6verskridas pa grund av risken for allvarlig leverskada.

Om du har allvarliga njur- eller leverproblem ska dosen minskas eller intervallet mellan doserna 6kas.
Radfraga lakaren.

Administreringssatt
Oral administrering. Lagg tabletterna i ett glas vatten och 16s upp dem helt innan du svaljer.

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

3



kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning. Gor detta d&ven om du eller ditt barn mar bra pa grund av risken for
fordrojd, allvarlig leverskada.

Om du har glomt att ta Paracetamol Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Paracetamol Accord och kontakta omedelbart lékare eller uppsok sjukhus om du
drabbas av nagon av dessa allvarliga biverkningar:

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg, sviéljsvarigheter, nasselutslag och svarigheter att andas
(angioddem) (sallsynta biverkningar)

e svar allergisk reaktion eller 6verkanslighetsreaktion med feber, utslag, svullnad och ibland
blodtrycksfall (mycket sallsynta biverkningar)

o allvarliga hudreaktioner (toxisk epidermal nekrolys och Stevens-Johnsons syndrom) (har
rapporterats)

e i sallsynta fall kan Paracetamol Accord paverka de vita blodkropparna sa att immunsystemet
skadas. Om du far en infektion med symtom sasom feber tillsammans med ett mycket daligt
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i svalg/mun eller svarigheter
att kissa, ska du omedelbart kontakta lakare sa att blodprov kan anvandas for att utesluta brist pa
vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du i samband med detta informerar
vardpersonal om ditt lakemedel.

Andra mojliga biverkningar
Sallsynta (kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvandare)
e Odem (onormal ansamling av vatska under huden)
depression, forvirringstillstand, hallucination, synstorning
huvudvark, tremor (skakningar)
buksmarta, diarré, mag- eller tarmblodning, illamaende, krakningar
avvikande leverfunktion, nedsatt leverfunktion, levernekros (vavnadsdod), gulsot
minskning av vissa blodkroppar (réda blodkroppar, blodplattar och neutrofila), problem med
blodets levring (koagulation), stamcellsrubbningar (problem med de blodbildande cellerna i
benmérgen), hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar)
o feber, sedering och svettning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
¢ allvarliga andningsbesvar med andndd

leverskada

laga blodsockernivaer

grumlig urin, njursjukdomar

allvarliga hudreaktioner

yrsel (inklusive ostadighetskénsla [vertigo]), sjukdomskéansla

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
o erythema multiforme (allergisk reaktion eller infektion i huden)
e ansamling av vatska i larynx (struphuvudet)
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¢ anemi (minskat antal réda blodkroppar)

e njursjukdomar (gravt nedsatt njurfunktion, interstitiell njurinflammation, blod i urinen,
oférmaga att kissa)

o leversjukdomar och infektion i levern (hepatit)

o ostadighetskénsla (yrsel).

e Ett allvarligt tillstand 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuell
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 Paracetamol Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Foérvaras vid hogst 30 °C.
Tub: Forvara tuben vél forsluten. Fuktkénsligt.
Strip: Forvaras i originalbehallaren. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inte detta lakemedel om du observerar tydliga tecken pa forsamring, som bruna eller svarta
flackar pa tabletterna, buckliga tabletter eller missfargade tabletter.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar paracetamol. Varje brustablett innehaller 500 mg paracetamol.

Ovriga innehallsamnen &r: Vattenfri citronsyra (E330), natriumviatekarbonat, sorbitol (E420), vattenfri
natriumkarbonat, povidon, simetikon, natriumsackarin, powdarome lemon premium
(aromberedningar, aromamnen, naturliga aromamnen, majsmaltodextrin, akaciagummi,
alfa-tokoferol), makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Paracetamol Accord &r vita till benvita, runda, platt tabletter med fasade kanter, slat pa bada sidor med
en citrondoft.

Paracetamol Accord &r forpackad i en perforerad enhetsdosstrip (4 lager av papper/PE/alu/surlyn
[sampolymer av eten/metakrylsyra/zinkmaterial]) och tablettbehallare med vitt opak sakerhetsforslutet
lock av polyeten med inbyggda férpackningar med torkmedel.

Forpackningsstorlekar: 6, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40, 60, 90, 100 och 500 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-11-20

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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