Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol Medical Valley 500 mg filmdragerade tabletter
Paracetamol Medical Valley 1 g filmdragerade tabletter
paracetamol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa 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, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol Medical Valley
Hur du tar Paracetamol Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Paracetamol Medical Valley &r och vad det anvands for
Paracetamol Medical Valley innehaller paracetamol som ar smértlindrande och febernedsattande.

Paracetamol Medical Valley anvands for att lindra huvudvérk, tandvérk, menstruationssméartor, muskel-
och ledvark, reumatiska smartor, feber vid forkylningssjukdom och mycket hog feber.

Paracetamol Medical Valley 500 mg ér indicerat for vuxna och barn dver 3 ar (6ver 15 kg kroppsvikt).

Paracetamol Medical Valley 1 g &r indicerat fér vuxna och ungdomar som vager mer an 40 kg (6ver 12
ar).

Paracetamol som finns i Paracetamol Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol Medical Valley

Ta inte Paracetamol Medical Valley

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

- om du har svart nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Anviénd inte Paracetamol Medical Valley utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller
leverskador och anvénd inte heller Paracetamol Medical Valley tillsammans med alkohol.

Berusningseffekten av alkohol ¢kar inte genom anvandning av Paracetamol Medical Valley.

Om du tar andra smartstillande medel som innehaller paracetamol ska du inte ta Paracetamol Medical
Valley utan att forst ha radfragat lakare eller apotekspersonal.



Ta aldrig mer Paracetamol Medical Valley an vad som anges i doseringsanvisningarna. Hogre doser an
rekommenderat ger inte battre smartlindring utan medfor istallet risk for mycket allvarlig leverskada.
Symtomen pa leverskador kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att du
kontaktar en ldkare omedelbart om du har tagit for stor dos, aven om du mar bra. Se dven avsnitt 3
”Om du tar for mycket Paracetamol Medical Valley”.

Tala med din l&kare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Medical Valley:

- om du har njur- eller leverproblem (inklusive Gilberts syndrom och hepatit)

- om du anvander andra lakemedel som paverkar leverfunktionen

- om du har en brist pa ett visst enzym som kallas glukos-6-fosfathydrogenas

- om du har glutationbrist, eftersom anvandning av paracetamol dkar risken fér metabolisk acidos

- om du &r uttorkad eller undernérd

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

- om du ofta anvander smartstillande lakemedel under en lang tidsperiod. Langvarig anvandning kan
orsaka allvarligare eller oftare forekommande huvudvark. Du ska inte 6ka din dos av smértstillande
medicin utan kontakta din lakare for rad

- om du har astma och samtidigt ar ké&nslig for acetylsalicylsyra

Du ska inte ta Paracetamol Medical Valley under langa perioder eller i hdga doser utan att prata med
din lakare.

Under behandling med Paracetamol Medical Valley, 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 (lakemedel 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 nér paracetamol tas tillsammans med flukloxacillin. Symtom pa metabolisk
acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

Barn och ungdomar
Paracetamol Medical Valley rekommenderas inte till barn under 3 ar eller som véger under 15 kg.

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

Detta ar speciellt viktigt om du tar:

- kloramfenikol (for att behandla bakterieinfektioner)

- zidovudin (for att behandla HIV infektioner)

- rifampicin (for att behandla tuberkulos)

- cimetidin (for att behandla sura uppstétningar)

- metoklopramin eller domperidon (for att behandla illaméaende och krékningar)
- kolestyramin (kolesterolsankande lakemedel)

- probenecid (for att behandla gikt)

- warfarin (anvénds for att fortunna blodet)

- fenytoin eller karbamazepin (for att behandla epilepsi)

- johannesort (ingar i vissa (traditionella) véaxtbaserade lakemedel).

- flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kréver skyndsam behandling (se "Vad du behdver
veta innan du tar Paracetamol Medical Valley”).

For att undvika dverdosering ska andra lakemedel som anvénds samtidigt med Paracetamol
Medical Valley kontrolleras sa att de inte innehaller paracetamol.

Paracetamol Medical Valley med mat, dryck och alkohol
Du kan ta Paracetamol Medical Valley med eller utan mat.
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Drick inte alkohol nar du tar paracetamol, se "Varningar och forsiktighet”. Lakaren kommer
justera dosen till patienter som konsumerar stora méngder alkohol (se ”Hur du tar Paracetamol
Medical Valley”).

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 Medical Valley anvéandas under graviditet. Du ska dock
anvanda lagsta mojliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvénda Idkemedlet under
kortast mojliga tid. Kontakta ldkare om smaértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta
lakemedlet oftare.

Rekommenderade doser av paracetamol kan anvéndas under amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Medical Valley paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver 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 déarfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Paracetamol Medical Valley

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

Anvandningsinstruktioner
Svilj tabletten med ett glas vatten.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Dosering
Overskrid_inte den angivna dosen. Doser hogre dn de rekommenderade kan innebara allvarliga risker.
Anvand lagsta mojliga dos for kortast mojliga tid for att lindra smartan.

Den rekommenderade dosen ér:

500 mg tabletter

Vuxna och ungdomar som vager mer an 40 kg (6ver 12 ar)

1-2 tabletter (500 mg till 1 g) var 4— 6 timme efter behov. Maxdosen per dygn ar 8 tabletter (4
gram).

500 mg tabletter
Barn och ungdomar som vager fran 15 kg till mindre &n 40 kg (3 till 12 ar)

Dosering for barn och ungdomar bor baseras péa kroppsvikt, se tabellen nedan for detaljer:

Kroppsvikt Alder Dos
15-25 kg 3-7ar % tablett (250 mg) var 4-6 timme efter behov. Max 4
ganger per dygn (1 gram)

25-40 kg 7-12 ar Y - 1 tablett (250-500 mg) var 4-6 timme efter behov.
Max 4 ganger per dygn (2 gram)

1 g tabletter



Vuxna och ungdomar som vager mer an 40 kg (6ver 12 ar)

Y till 1 tablett (500 mg till 1 g) var 4-6 timme efter behov.
Maxdosen per dygn ar 4 tabletter (4 gram).

Paracetamol Medical Valley 1 g rekommenderas inte for barn under 12 ar eller under 40 kg
kroppsvikt.

Kroppsvikt Alder Dos

Over 40 kg Over 12 ar Y - 1 tablett (500 mg till 1 g) paracetamol var 4-6
timme, max 4 tabletter per dygn.

Den maximala dygnsdosen ar 4 g.

Barn och ungdomar med lag kroppsvikt (under 15 kq)

Paracetamol Medical Valley 500 mg eller 1 g rekommenderas inte for barn under 3 ar eller som vager
under 15 kg. Andra mer lampliga doseringsstyrkor och/eller beredningsformer &r tillgangliga for barn
med lag kroppsvikt eller for barn som inte kan svélja en tablett.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Det finns inget behov av dosreduktion hos aldre.

Nedsatt njur- eller leverfunktion eller alkoholberoende
For patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller med Gilberts syndrom kommer l&karen att
justera dosen.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av
risken samt radgivning. Overdosering av paracetamol kan ge allvarlig leverskada med risk fér dodlig
utgang. Det finns risk for leverskada dven om du mar bra.

For att forhindra leverskada &r det viktigt att fa medicinsk behandling sa tidigt som mojligt. Ju kortare
tid som gar mellan 6verdosering och paborjad behandling med motgift (sa fa timmar som mojligt),
desto storre chans &r det att leverskada kan forebyggas.

Om du har glémt att ta Paracetamol Medical Valley
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos och éverskrid aldrig den maximala
dygnsdosen.

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 Medical Valley och kontakta omedelbart ldkare om du upplever nagot
av foljande mycket séllsynta allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer). Ring eventuellt 112:

- Angiotdem, en allvarlig allergisk reaktion
o Svullnad av ansikte, tunga eller svalg
o svarigheter att svélja,
o nasselfeber och andningssvarigheter
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- Anafylaktisk reaktion, en allvarlig allergisk reaktion eller éverkénslighetsreaktion med feber,
utslag, svullnad och ibland blodtrycksfall

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

Andra mdgjliga biverkningar:
Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- Nedsatt leverfunktion, leversvikt, gulsot (med symtom som gulfargning av huden och
6gon).
- Kliande vita eller réda klumpar pa huden (urtikaria).
- Utbrett utslag som vanligtvis atfoljs av systemiska symtom som feber, sjukdom och
huvudvérk (exantem).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10000 personer)
- Minskat antal blodplattar, réda blodkroppar och vita blodkroppar (leukocyter, granulocyter,
och neutrofiler) i blodet, hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar).
- Andningssvarigheter, andfaddhet, hosta (bronkospasm).
- Levertoxicitet (skador orsakade i levern pa grund av kemikalier).
- Njurstorningar (allvarligt nedsatt njurfunktion, blod i urinen, oférmaga att urinera) har
rapporterats efter langvarig anvandning.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Ettallvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvander paracetamol (se ”Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol Medical
Valley™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.
Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsbetingelser.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar paracetamol.
- En 500 mg filmdragerad tablett innehaller 500 mg paracetamol.
- En1 g filmdragerad tablett innehaller 1 g paracetamol.
Ovriga hjalpamnen i tablettkérnan &r: pregelatinerad starkelse, magnesiumstearat (E 470 b); och i
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filmdragering: hypromellos (E 464), makrogol, propylenglykol (E 1520), titandioxid (E 171), talk
(E553 b)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol filmdragerade tabletter 500 mg &r vita till benvita, (cirka 17 mm x 8 mm) kapselformade
filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan och slat pa andra sidan.

Tabletterna kan delas i lika stora doser.

Paracetamol filmdragerade tabletter 1 g ar vita till benvita (cirka 21 mm x 10 mm) kapselformade
filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan och slét pa andra sidan. Tabletterna kan delas i lika
stora doser.

500 mg:
Burkar (HDPE) med skruvlock (PP): 56, 105, 120, 300, 330, 336, 375 filmdragerade tabletter.
Genomskinliga PVC/aluminium blister innehallande 100 filmdragerade tabletter.

lg:
Burkar (HDPE) med skruvlock (PP): 105 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

23632 Hollviken

Sverige

Tillverkare:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-04-24
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