Bipacksedel: Information till anvéandaren
Paracetamol Teva 500 mg 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.

- Vand dig till apotekspersonalen om du beh6ver mer information eller rad.

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

- Vuxna och ungdomar 6ver 40 kg (6ver 12 ar): Du maste tala med lakare om du inte mar béttre
eller om du mar samre efter 3 dagar med feber eller 5 dagar med smarta.

- Barn mellan 22 kg och 40 kg (6-12 ar): Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om
du mar samre efter 2 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Paracetamol Teva ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Paracetamol Teva
Hur du tar Paracetamol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Paracetamol Teva ar och vad det anvands for

Paracetamol Teva innehaller den aktiva substansen paracetamol som har en smartstillande och
febernedséattande effekt.

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

Paracetamol Teva 500 mg &r avsett for vuxna, ungdomar och barn fran 22 kg (6 ar eller aldre).

Vuxna och ungdomar éver 40 kg (6ver 12 ar) maste kontakta lakare om smartan kvarstar efter 5
dagar, febern kvarstar efter 3 dagar eller blir vérre, eller om du far andra symtom.

Barn mellan 22 kg och 40 kg (6-12 ar) maste kontakta lakare om de inte mar béttre eller mar samre
efdter 2 dagar.

Paracetamol som finns i Paracetamol Teva 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 behover veta innan du tar Paracetamol Teva

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

Varningar och forsiktighet

Om du tar andra smartstillande ldkemedel som innehaller paracetamol ska du inte ta Paracetamol Teva
utan att forst radfraga lakare eller apotekspersonal. Din lakare kan komma att justera dosen for att
undvika risken for dverdosering.



Ta aldrig mer Paracetamol Teva an vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser an 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 ar det viktigt att du
kontaktar lakare omedelbart om du har tagit for stor dos, &ven om du mar bra.

Anvand inte Paracetamol Teva utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och
anvand inte heller Paracetamol Teva tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol 6kar
inte genom tilldgg av Paracetamol Teva.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Teva om du:

- har lever- eller njurproblem eller nedsatt leverfunktion (leverinflammation), Gilberts syndrom
(kallas ocksa Meulengrachs sjukdom) eller akut hepatit

- har nedsatt leverfunktion (klassificerad som Child-Pugh <9)

- ar underviktig eller undernéard

- dricker alkohol regelbundet

- har enzymbrist (glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist)

- behandlas med lakemedel som paverkar leverfunktionen

- har glutationsbrist (antioxidantbrist)

- har onormal nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- ar uttorkad

- ar astmatiker och kénslig for acetylsalicylsyra

- har en svar infektion eftersom detta kan 6ka risken for metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk
acidos ar:
- djup, snabb eller anstrangd andning
- illamaende eller krakningar
- aptitléshet.

- ar aldre.

Kontakta omedelbart ldkare om du far en kombination av dessa symtom.
Du kan behéva undvika att anvanda detta lakemedel helt eller begransa mangden paracetamol du tar.

Kontakta lakare innan Paracetamol Teva ges till ett barn 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 har druckit nagon vatska eller forlorat stor mangd vatska till féljd av ihallande
krékningar eller diarrér.

- behandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.

- nya symtom upptréder eller magsmartor/magbesvér forvérras eller varar lange.

Vid behandling med paracetamol, kontakta omedelbart lékare om du:

- har en allvarlig sjukdom, inklusive svar njurfunktionsnedsattning eller sepsis (blodforgiftning,
nér bakterier och deras toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador)

- lider av underndring eller kronisk alkoholsjukdom

- samtidigt tar flukloxacillin (ett antibiotikum).

Hos patienter i dessa situationer har ett allvarligt tillstand rapporterats, som kallas metabolisk acidos
(en rubbning i blod- och véatskebalansen). Detta har intraffat nar paracetamol har anvants i normala
doser under en langre tid eller ndr paracetamol har anvants tillsammans med flukloxacillin.

Tecken pa metabolisk acidos kan vara svara andningshesvar med djup och snabb andning, dasighet,
illamaende och krékningar.

I allménhet kan regelbunden anvandning av smartstillande lékemedel, sérskilt vid kombination av
flera smartstillande substanser, leda till permanenta njurskador med risk for njursvikt
(analgetikanefropati).



Huvudvark samt trotthet, yrsel, muskelsmarta och nervositet kan upptrada efter plotsligt avbrytande av
langvarig anvandning av hoga doser smartstillande lakemedel, sésom paracetamol.
| sddant fall ska du radfraga lakare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar
Ge inte Paracetamol Teva 500 mg tabletter till barn under 6 ar eller under 22 kg kroppsvikt.

Andra lakemedel och Paracetamol Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, detta galler sérskilt kolestyramin (for att sénka blodets kolesterolhalt).

Paracetamol kan dka effekten av blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia, t ex warfarin). Om du
tar blodfortunnande lakemedel och behdver ta smartstillande lakemedel dagligen, tala da med din
lakare pa grund av risken for blodning. Du kan dock fortfarande ta enstaka doser av Paracetamol Teva
samtidigt som du anvander antikoagulantia.

Paracetamoldosen ska minskas vid samtidig anvandning av probenecid eftersom detta hammar
bindningen av paracetamol till glukuronsyra, vilket leder till minskad utséndring av paracetamol.

Paracetamol ska endast ges tillsammans med zidovudin (AZT) enligt ldkarens anvisning pa grund av
Okad risk for utveckling av neutropeni.

Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar:
Flukloxacillin (antibiotikum), eftersom det finns en allvarlig risk for blod- och vatskerubbningar (s.k.
metabolisk acidos) som kréver akut behandling (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid samtidig anvéndning av paracetamol med lakemedel som
inducerar enzymer liksom potentiellt levertoxiska substanser, t ex fenytoin, karbamazepin,
fenobarbital och rifampicin.

Samtidig anvandning av lakemedel som fordrojer magsackstomningen kan paverka absorptionen och
fordroja effekten av paracetamol. Lakemedel som paskyndar magsackstomningen, t ex
metoklopramid, kan daremot paskynda absorptionen och effekten. Din lakare eller apotekspersonal
bor ocksa informeras om du har tagit domperidon (mot illaméaende eller krakningar).

Paracetamol kan forstérka effekten av vitamin K-antagonister (Idkemedel som anvands for att minska
blodets koagulation), till exempel warfarin och andra kumariner, sérskilt vid regelbundet intag av
hoga doser paracetamol. Enstaka doser har vanligtvis ingen betydande effekt.

Paracetamol kan ocksa minska effekten av lamotrigin, ett lakemedel som anvénds fér behandling av
epilepsi.

Paverkan pa laboratorietester
Intag av paracetamol kan paverka tester for urinsyra och tester for blodsocker.

Paracetamol Teva med alkohol
Du ska inte dricka alkohol samtidigt som du tar 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 tas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta méjliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvénda den under kortast mgjliga tid. Kontakta din
lakare, apotekspersonal eller barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du
behdver ta lakemedlet oftare.



Paracetamol Teva kan anvandas under amning nar det tas i rekommenderade doser. Tala anda med
lakare vid med &n tillfallig anvandning av Paracetamol Teva under amning. Paracetamol passerar dver
i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Det finns inte tillrackligt med Kkliniska data for att bedoma effekten pa fertiliteten hos man eller
kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Paracetamol Teva har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att kéra bil och anvanda maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Paracetamol Teva

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

Den smadrtstillande och febernedsattande effekten av paracetamol hos ménniska &r relaterad till den
administrerade dosen. Den orala dosen baseras pa alder och kroppsvikt; den vanliga engangsdosen ar
10-15 mg/kg kroppsvikt upp till maximalt 60 mg/kg kroppsvikt som total dygnsdos. | varje enskilt fall
beror doseringsintervallet pa symtomen och den maximala totala dygnsdosen. Intervallet bor inte vara
kortare &n 4-6 timmar.

Den lagsta dos som behdvs for effekt ska tas.

Overskrid inte angiven dos.
Observera! Hogre doser @an de rekommenderade innebér risk for mycket allvarlig leverskada.

Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Dosering

Kroppsvikt (alder) Engangsdos | Antal tabletter per Maximal dygnsdos

paracetamol | tillfalle (24 timmar)
paracetamol

22-30 kg 250 mg 1/2 lg

(barn cirka 6-9 ar) (max 2 tabletter)

31-40 kg 500 mg 1 29

(barn cirka 10-12 ar) (max 4 tabletter)

41-55 kg 500 mg - 1-1% 39

(barn cirka 13-15 ar) 750 mg (max 6 tabletter)

>55 kg 500mg-1g | 1-2 49

(vuxna och ungdomar fran (max 8 tabletter)

15 ar)

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

Sarskilda patientgrupper

Aldre patienter
Dosjustering behovs inte for dldre patienter. Man bor dock tanka pa att det &r vanligare att aldre ofta
har nedsatt njur- och/eller leverfunktion.



Nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion ska kontakta lakare eller apotekspersonal innan man tar detta
lakemedel. Doseringsintervall och maximal dygnsdos bor félja nedan schema:

Kreatininclearance Doseringsintervall Maximal dygnsdos

(24 timmar) paracetamol
cl 10-50 ml/min 500 mg var 6:e timme 2000 mg (4 tabletter)
cl <10 ml/min 500 mg var 8:e timme 1500 mg (3 tabletter)

Nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion eller Gilberts syndrom ska kontakta l&kare eller apotekspersonal
innan de tar detta lakemedel.

Utan att tala med hélso- och sjukvarden ska en maximal dygnsdos pa 60 mg/kg kroppsvikt (upp till
maximalt 2 g/dag) inte Overskridas i foljande fall:

- kroppsvikt under 50 kg

- nedsatt leverfunktion

- Gilberts syndrom (familjar icke-hemolytisk gulsot)

- kroniskt alkoholmissbruk

- uttorkning (dehydrering)

- kronisk undernéring.

Kronisk alkoholkonsumtion eller nedsatt leverfunktion kan sanka tréskeln for paracetamolforgiftning.
Hos dessa patienter ska dosen minskas eller doseringsintervallet forlangas. Radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Administreringssatt

Ska svaljas.
Tabletten ska svaljas med ett glas vatten.

Behandlingen ska vara sa kort som mojligt och med lagsta mojliga effektiva dos.

- inte lamplig for barn under 6 ar.

- efter att du tagit din dos paracetamol ska du vanta minst 4 timmar innan nésta dos tas, dven om
symtomen aterkommer tidigare.

- overskrid inte den angivna dygnsdosen pa grund av risken for allvarlig leverskada.

- ta inte tillsammans med andra produkter som innehaller paracetamol.

- nar symtom pa smarta och/eller feber aterkommer kan du ta fler tabletter enligt schemat ovan

- Vuxna och ungdomar dver 40 kg (6ver 12 ar): om smartan kvarstar efter 5 dagar, febern
kvarstar efter 3 dagar eller blir varre, avbryt da behandlingen och kontakta lakare.

- Barn mellan 22 kg och 40 kg (6-12 ar): Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om
du mar samre efter 2 dagar.

Om du marker att Paracetamol Teva har for stark eller for svag effekt, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit fér stor mangd av Paracetamol Teva

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.

Om du tar en hogre dos &n du ska kan illamaende, krakningar och aptitléshet forekomma.

Att ta den maximala dygnsdosen flera ganger pa en gang kan orsaka mycket allvarlig leverskada.
Medvetsloshet intraffar vanligtvis inte. Du ska soka sjukvard omedelbart, d&ven om du inte har nagra
symtom. Om du véantar for lange kan leverskadan bli permanent.

Overdos kan leda till svar leverskada, koma och dadsfall.

Om du har glomt att ta Paracetamol Teva




Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsétt bara ta nésta tablett enligt
doseringsschemat.

Om du slutar att ta Paracetamol Teva
Anvindningen av paracetamol tabletter kan avbrytas plétsligt utan nagra konsekvenser.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
- forhojda levervarden (transaminaser), nedsatt leverfunktion, leversvikt, levernekros, gulsot
- klada, hudutslag, svettningar, angioddem (svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg),
nasselutslag
- huvudvéark
- buksmarta, diarré, illaméaende, krakningar och forstoppning
- yrsel, sjukdomskansla
- Overdosering och forgiftning.

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

trombocytopeni (minskat antal blodplattar), leukopeni (minskat antal vita blodkroppar),
pancytopeni, neutropeni, hemolytisk anemi, agranulocytos

- anafylaxi (allvarlig allergisk reaktion som kréver att behandlingen avbryts), hudrelaterade
overkanslighetsreaktioner, inklusive bland annat hudutslag

- allvarliga hudreaktioner (lakemedelsutldst Stevens—Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP))

- bronkospasm (kramp i luftvdgarna) hos patienter som &ar kansliga for acetylsalicylsyra och
andra NSAID

- levertoxicitet

- steril pyuri (grumlig urin).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- anemi (blodbrist)
- hepatit (leverinflammation)
- exantem (utbrett hudutslag)
- njurpaverkan (interstitiell nefrit, tubular nekros) efter langvarig anvandning av hoga doser
- metabolisk acidos (ett allvarligt tillstdind som kan gdra blodet surare), hos personer med
allvarlig sjukdom som anvénder paracetamol (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol Teva ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar paracetamol. Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol.
Ovriga innehallsémnen ar pregelatiniserad starkelse, povidon K30 och stearinsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, avlanga, bikonvexa tabletter med brytskara pa bagge sidor. Pa ena sidan av tabletten
finns siffran 5’ pa ena sidan om brytskaran och 00’ pa den andra sidan om brytskaran.

Dimensioner cirka 7,2 mm x 16,3 mm.

PVC/aluminium-blister
Forpackningsstorlekar: 10, 16, eller 20 tabletter i icke-perforerade blister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederl&dnderna

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

Debrecen H-4042

Ungern

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Tyskland

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel godkandes senast
2026-07-28
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