Bipacksedel: Information till anvéandaren
Paracetamol Apofri 500 mg filmdragerade tabletter
paracetamol

Las 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, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber
och 5 dagar vid smaérta.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol Apofri &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Paracetamol Apofri
Hur du anvénder Paracetamol Apofri

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Apofri ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Paracetamol Apofri ar och vad det anvands for

Paracetamol Apofri innehaller paracetamol som tillh6r en grupp lakemedel som kallas analgetika
(smartstillande lakemedel).

Paracetamol Apofri anvands for behandling av tillfalliga feber- och smarttillstdnd av lindrig art, t ex
feber vid forkylning, huvudvark, tandvark, menstruationssmértor, muskel- och ledvérk.

Paracetamol Apofri kan anvandas av personer med kéanslig mage eller magsar och personer med 6kad
blédningsbenagenhet.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber och 5
dagar vid smarta.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paracetamol Apofri

Anvand inte Paracetamol Apofri

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

- om du har mycket nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

- Anvénd inte Paracetamol Apofri utan l&kares ordination om du har alkoholproblem eller
leverskada och anvénd inte heller Paracetamol Apofri tillsammans med alkohol.
Berusningseffekten av alkohol 6kar inte genom tillagg av Paracetamol Apofri.



Radfraga lakare innan du anvander Paracetamol Apofri:

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

- om du har alkoholproblem ska du inte anvénda Paracetamol Apofri utan l&kares ordination.

- om du ar uttorkad eller undernard t ex pa grund av alkoholmissbruk, anorexi eller felaktig
kosthallning

- om du har blodbrist (nedbrytning av réda blodkroppar)

- omdu har brist pa ett enzym som heter glukos-6-fosfatdehydrogenas

- om du anvénder andra lakemedel som paverkar levern

- om du anvénder smartstillande lakemedel ofta och under lang tid, eftersom langvarig anvandning
kan orsaka svar eller ofta aterkommande huvudvark. Du ska da undvika att 6ka dosen av
smartstillande lakemedel och istallet kontakta din lakare for radgivning

- omdu har astma och samtidigt ar 6verkanslig mot acetylsalicylsyra.

Om du anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvanda
Paracetamol Apofri utan att forst tala med lakare eller apotekspersonal.

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

Barn under 40 kg (under 12 ar):

Kontakta lakare innan Paracetamol Apofri anvands om:
e barnet ar svart medtaget eller har magsmartor, nackstelhet eller ryggvark.
e barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftror.

Om barnet har feber kontakta lakare om:
e Dbarnet inte druckit nagon vatska eller forlorat stor mangd vétska till foljd av ihallande
krakningar eller diarreéer.
e Dbehandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.
e nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvér forvarras eller varar lange.

Under behandling med Paracetamol Apofri, kontakta genast lI&kare 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 underndring, kronisk alkoholism eller om du samtidigt
tar flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och véatskerubbning s.k. metabolisk
acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, néar 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

Andra lakemedel och Paracetamol Apofri
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvant eller kan tankas
anvénda andra lakemedel.

Paracetamol Apofri kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel/traditionella véxtbaserade

lakemedel:

- Kloramfenikol for injektion (lakemedel mot bakterieinfektioner). Daremot kan kloramfenikol
mot infektioner i 6gat anvandas.

- Metoklopramid eller domperidon (mot illamaende och krakningar), dessa kan forstarka
effekten av paracetamol.

- Kolestyramin (for att sdnka kolesterolvardet) och lakemedel som férdrdjer magtémningen,
eftersom dessa kan forsvaga effekten av paracetamol.



- Warfarin (blodfértunnande lakemedel). Kontakta behandlande Idkare om du tar mer én 4
tabletter Paracetamol Apofri (@ 500 mg) per dygn i mer &an 3 dagar i foljd. Risk finns att
effekten av warfarin paverkas.

- Probenecid (behandling av t ex gikt), dosen av Paracetamol Apofri kan behdva sénkas.

- Flukloxacillin (Iakemedel 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).

- Lakemedel som eventuellt kan skada levern sasom:

- fenobarbital eller karbamazepin (behandling av psykiska sjukdomar och epilepsi).
- rifampicin (mot bakterieinfektioner)

- isoniazid (behandling av tuberkulos)

- fenytoin (behandling av epilepsi)

- johannesoért (Hypericum perforatum) (behandling av nedstamdhet).

Kontakta darfor apotek eller behandlande lakare innan du anvander Paracetamol Apofri tillsammans
med nagot av dessa lakemedel.

Anvand aldrig flera olika smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare eller apotekspersonal.
Paracetamol kan paverka urinsyratester och blodsockertester.

Paracetamol Apofri med alkohol
Samtidig anvandning av Paracetamol Apofri och intag av alkohol ska undvikas. Berusningseffekten av
alkohol 6kar inte genom tillagg av paracetamol.

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 Apofri anvandas under graviditet. Du bor dock anvanda lagsta
mdjliga dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvanda den under kortast méjliga tid.
Kontakta din l&kare eller barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behéver ta
lakemedlet oftare.

Gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor dock med lékare vid
mer an tillfalligt bruk av Paracetamol Apofri under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Paracetamol Apofri

Observera! Hogre doser an de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig leverskada.

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

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

Rekommenderad dos ar:



Vuxna och ungdomar &ver 40 kg (6ver 12 ar):

1-2 tabletter var 4-6 timme, hogst 8 tabletter per dygn.

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

Barn under 40 kg (under 12 ar):

Till barn ska dosen ges utifran barnets vikt (aldersangivelsen ar ungefarlig).

Barn 15-25 kg (ca 3-7 ar): Y% tablett var 4-6 timme, hogst 2 tabletter per dygn.
Barn 25-40 kg (ca 7-12 ar): %-1 tablett var 4-6 timme, hogst 4 tabletter per dygn.

Anvand inte Paracetamol Apofri till barn under 12 ar i mer an 2 dygn om inte lakare foreskriver annat.

Patienter med forsdmrad funktion i njurar eller lever

Dosen ska sankas eller tiden mellan doserna forlangas hos patienter med forsémrad njurfunktion eller
leverfunktion och hos patienter med Gilberts syndrom. Hos patienter med allvarligt férsdmrad
njurfunktion ska minst 8 timmar forflyta mellan tva doser. Radfraga din lakare eller apotekspersonal.

Aldre
Normal vuxendos brukar vara lamplig. Men hos en del férsvagade aldre patienter, kan en lagre dos
eller en langre period mellan doserna vara lampligt.

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

Paracetamol Apofri filmdragerade tabletter &r forsedda med ett filméverdrag som blir halt vid kontakt
med saliven och darmed gar det lattare att svélja tabletten, samtidigt som den karaktaristiska smaken
av paracetamol doljs.

Om du har anvant for stor mangd av Paracetamol Apofri

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

S6k omedelbart kontakt med sjukvard vid éverdosering. Det finns risk for leverskada d&ven om du mar
bra, eftersom symtom pa leverskada vanligtvis inte visar sig forran efter ett par dagar.

For att forhindra en eventuell leverskada ar det viktigt att motgift sétts in sa tidigt som majligt.
Symtom pa 6verdosering inkluderar illamaende, kréakningar, anorexi (ingen aptit) blekhet och
buksmarta. Dessa symtom visar sig vanligtvis inom 24 timmar efter intag.

Om du har glomt att anvanda Paracetamol Apofri
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Paracetamol Apofri och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste sjukhus
om du far nagon av féljande allvarliga biverkningar:
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja; nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem) (en sallsynt biverkning)
- svar allergisk reaktion eller 6verkanslighetsreaktion med feber, utslag, svullnad och ibland
blodtrycksfall (anafylaktisk chock, forekommer hos ett okédnt antal anvandare)
- allvarliga hudreaktioner (en mycket sallsynt biverkning)



Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare):

- Stérningar hos blodplattarna (paverkar blodets formaga att levra sig), storning i stamcellernas
funktion (stérningar hos cellerna som bildas i ryggmaérgen)

- Allergiska reaktioner

- Depression, forvirring, hallucinationer

- Skakningar, huvudvark

- Synstdrningar

- Odem (onormala vitskeansamlingar under huden)

- Magsmartor, blédningar i mage eller tarm, diarré, illamaende, krakningar

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

- Hudutslag, klada, svettningar, nasselfeber, roda flackar pa huden

- Yrsel, sjukdomskansla, feber, trotthet, interaktioner med andra Iakemedel

- Overdosering och forgiftning

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):

- Andningssvarigheter med andnéd

- Forandringar i blodbilden (minskat antal blodplattar, minskat antal vita och réda blodkroppar)
- Laga nivaer av glukos i blodet

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

- Grumlig urin och njursjukdomar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- Ansamling av vatska i struphuvudet

- 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

- Ett allvarligt tillstdnd som kan go6ra 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 lakare 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 Apofri ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg. dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansenar paracetamol. En filmdragerad tablett innehaller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen &r: tablettens kdrna: Pregelatiniserad starkelse, magnesiumstearat;
filmdragering: Hypromellos, makrogol, propylenglykol, titandioxid (E171) och talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita kapselformade tabletter med brytskara pa ena sidan.

Forpackningar:
Blister: 1, 10 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
Evolan Pharma AB
Svérdvégen 19

182 33 Danderyd
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