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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- 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 inom 3 dagar vid feber
och 5 dagar vid smaérta.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paracetamol Orifarm ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Paracetamol Orifarm
Hur du tar Paracetamol Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Paracetamol Orifarm ar och vad det anvands for

Paracetamol Orifarm ar ett smartstillande och febernedsattande lakemedel (analgetika och
antipyretika).

Paracetamol Orifarm 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 Orifarm 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 Orifarm

Ta inte Paracetamol Orifarm

- 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

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Paracetamol Orifarm:
- om du har njur- eller leversjukdom

- om du har nedsatt naringsupptag, t. ex. pa grund av alkoholmissbruk

- om du tar andra ldkemedel som innehaller paracetamol

- om du har allvarlig blodbrist (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)

- om du har astma och samtidigt &r kanslig for acetylsalicylsyra.

Under behandling med Paracetamol Orifarm, kontakta genast Idkare 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 undernaring, 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 nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

- allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

- dasighet, illamaende och krakningar

- aptitléshet.

Anvand inte paracetamol ofta under lang tid, eftersom langvarig anvandning kan orsaka leverproblem.
Radgdr med din lakare eller apotekspersonal om du kommer att anvanda paracetamol under en langre
tid.

Hos barn som behandlas med en dygnsdos paracetamol pa 60 mg/kg, ar inte kombinationsbehandling
med andra febernedsattande lakemedel motiverad, utom vid otillracklig effekt.

Behandling med paracetamol till patienter med allvarlig njursvikt eller mild till mattlig leversvikt skall
ske med forsiktighet.

Risken for dverdosering ar storre hos anvandare med alkoholrelaterad leversjukdom (utan
skrumplever). Behandlingen skall ske med forsiktighet hos patienter med kroniskt alkoholmissbruk.
Dygnsdosen skall inte 6verskrida 2 gram (4 tabletter) i detta fall.

Anvand inte Paracetamol Orifarm utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada
och anvand inte heller Paracetamol Orifarm tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol
Okar inte genom tillagg av Paracetamol Orifarm.

Om du tar andra smartstillande ldkemedel som innehaller paracetamol, ska du inte anvanda
Paracetamol Orifarm, utan att forst tala med lékare eller apotekspersonal. Om du samtidigt tar andra
lakemedel som innehaller paracetamol finns det en risk for 6verdosering.

Ta aldrig mer Paracetamol Orifarm &n vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser an de
rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor istéllet risk for allvarlig leverskada.
Symtomen pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Det ar darfor viktigt att du
kontaktar ldkare sa snart som majligt om du har tagit for stor dos.

Efter felaktig anvandning av smartstillande lakemedel i hdg dos under Iang tid kan huvudvark intraffa.
Denna huvudvérk skall inte behandlas med hégre doser av lakemedlet.

Vanemdssig anvandning av smartstillande lakemedel, speciellt i kombination med flera smartstillande
substanser, kan leda till permanent njurskada med risk fér njursvikt (analgetisk nefropati).

Att abrupt sluta med paracetamol efter anvandning under lang tid kan leda till huvudvark, trotthet,
muskelvark, nervositet, yrsel eller svimningskansla. Dessa symtom férsvinner inom nagra dagar.
Under denna tid skall anvandning av smartstillande lakemedel undvikas och inte pabdrjas igen utom
pa lakares inradan.

Ta inte Paracetamol Orifarm under langa perioder eller i hoga doser utan att forst tala med lékare.

Barn och ungdomar
Paracetamol Orifarm rekommenderas inte till barn under 3 ar.

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

Om barnet har feber kontakta lakare om:
- barnet inte druckit ndgon vétska eller forlorat stor mangd vatska till foljd av ihallande
krakningar eller diarréer.



- behandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.
- nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvér forvarras eller varar lange.

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

Detta ar speciellt viktigt om du tar:

- kloramfenikol (for att behandla infektioner)

- zidovudin (for att behandla AIDS)

- rifampicin (for att behandla infektioner)

- cimetidin (for att behandla sura uppstétningar)

- metoklopramin eller domperidon (for att behandla illamaende och krékningar)

- kolestyramin (kolesterolsdnkande Idkemedel)

- probenecid (for att behandla t. ex. gikt)

- anti-koagulerande lakemedel (blodfértunnande lakemedel t. ex. warfarin), om du behdver ta
smartstillande lakemedel dagligen under lang tid

- glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (for att behandla epilepsi)

- det traditionellt vaxtbaserade lakemedlet johannesort.

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

Effekter pa laboratorietester: Paracetamol kan paverka testresultat for urinsyra och blodsocker.

Paracetamol Orifarm bor anvandas med forsiktighet tillsammans med lakemedel som paverkar
leverfunktionen eller som ar kdnda for att vara skadliga for levern och med alkohol.

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

Paracetamol Orifarm med mat, dryck och alkohol
Du kan ta Paracetamol Orifarm med eller utan mat. Tabletterna bor tas tillsammans med vétska.
Samtidig anvéndning av paracetamol och intag av stora méangder alkohol skall undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&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 Orifarm anvandas under graviditet. Du ska dock anvéanda lagsta
mdojliga dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvanda lakemedlet under kortast méjliga
tid. Kontakta l&kare om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet
oftare.

Terapeutiska doser av paracetamol kan anvandas under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Orifarm paverkar inte korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Paracetamol Orifarm



Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r oséker.

Ta inte mer Paracetamol Orifarm &n vad som rekommenderas i doseringsanvisningen. Anvénd lagsta
mdjliga dos som behovs under kortast mojliga tid. Ta inte hogre dos dn den rekommenderade.

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

Paracetamol Orifarm ska tas med en tillracklig méngd vatten.
Observera! Hogre doser éan de rekommenderade innebér risk for mycket allvarlig leverskada.
Rekommenderad dos ar:

Vuxna (inklusive aldre) och ungdomar over 40 kg (6ver 12 ar):
1 — 2 tabletter var 4-6 timme, hogst 8 tabletter per dygn.

Barn

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.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

Paracetamol Orifarm rekommenderas inte till barn under 3 ar och under 15 kg. Andra mer lampliga
styrkor och/eller formuleringar ar tillgangliga for barn med I1ag kroppsvikt eller for barn som inte kan
svdlja en tablett.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion maste dosen sankas eller intervallet mellan doserna
forlangas. Radgor med din lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol Orifarm

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 beddmning av risken samt
radgivning, d&ven om du mar bra, pa grund av risken for allvarlig leverskada.

Om du har glémt att ta Paracetamol Orifarm
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart som du upptacker det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos och 6verskrid aldrig den maximala dygnsdosen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Foljande biverkningar ar mycket allvarliga och kan krava omedelbar behandling. Sluta ta
medicinen genast och kontakta omdelbart lakare om foljande allvarliga biverkningar intraffar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):



Blodning fran hud och slemhinnor och blaméarken, pa grund av foérandringar i blodet (minskat antal
blodpléttar).

Allman slohet, tendens till inflammation (infektioner) sérskilt halsont och feber pa grund av
forandringar i blodet (minskat antal vita blodkroppar).

Allvarlig blodbrist med gulsot pa grund av nedbrytning av blodceller (hemolytisk anemi).
Plétsliga utslag, andningssvarigheter och svimning (inom minuter till timmar) pa grund av
Overkéanslighetsreaktion (anafylaktisk reaktion).

Allvarlig utslag feber och inflammation i huden, speciellt pa hander och fétter samt i och runt
munnen (Stevens-Johnsons syndrom).

Allvarlig avskalning och avstdtning av huden.

Andningsproblem hos vissa personer med anlag for detta (bronkospasm).

Angioddem med symtom som svullet ansikte, svullna l&ppar, hals eller tunga.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Ett allvarligt tillstand som kan gora blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvénder paracetamol (se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Nasselutslag, hudutslag.
Okning av leverenzymvarden.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner).

Nedsatt leverfunktion. Kan bli allvarlig. Om du upplever gulfargning av 6gon (gulsot), kontakta
din lakare.

Vid langtidsanvanding kan inte risken for njurskada uteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Paracetamol Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paracetamol.


http://www.lakemedelsverket.se/

- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad starkelse, povidon, natriumstarkelseglykolat,
stearinsyra, hypromellos, makrogol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till benvita, filmdragerade tabletter praglade med "PARA 500" pa ena sidan och
brytskara pa andra sidan.

Blister: 10 och 20 filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Sverige Paracetamol Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-27
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