Bipacksedel: Information till anvandaren

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletter
Paracetamol Zentiva 1 g tabletter
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 behdva lasa 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Paracetamol Zentiva ar och vad det anvands for
Denna produkt innehaller paracetamol, en aktiv substans som lindrar feber och smarta.

Paracetamol Zentiva anvands fér behandling av tillfalliga feber- och smarttillstand av lindrig art, t.ex.
feber vid forkylning, huvudvark, tandvark, menstruationssmértor, muskel- och ledvérk.

Paracetamol Zentiva 500 mg ar avsedd for vuxna, ungdomar och barn med en kroppsvikt dver 21 kg
(6 ar och aldre).

Paracetamol Zentiva 1 g ar avsedd for vuxna och ungdomar med en kroppsvikt dver 60 kg (15 ar och
aldre).

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol Zentiva

Ta inte Paracetamol Zentiva om du

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

- har allvarligt nedsatt leverfunktion

- har akut leverinflammation

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

Ta aldrig mer Paracetamol Zentiva &n vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser an de
rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor istallet risk fér 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, aven om du mar bra.

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

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Zentiva om du
- lider av en leversjukdom.
- lider av en njursjukdom.
- missbrukar alkohol.
- har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas.
- lider av lagt antal roda blodkroppar orsakad av onormal nedbrytning (hemolytisk anemi).
- &réaldre.
- ar uttorkad eller undernérd.

Under behandling med Paracetamol Zentiva, 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 (l&kemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vatskerubbning s.k. metabolisk acidos har
rapporterats hos patienter i dessa situationer, nér 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, illaméaende och
krakningar.

Ta inte detta lakemedel utan din lakares rad om du har problem med alkoholkonsumtion.

Barn och ungdomar
Pa grund av mangden aktiv substans i tabletten dr Paracetamol Zentiva 500 mg inte avsedd for barn
under 6 ar med en kroppsvikt mindre &n 21 kg.

Pa grund av mangden aktiv substans i tabletten &r Paracetamol Zentiva 1 g inte avsedd for barn och
ungdomar under 15 ar och som véger mindre an 60 kg.

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

Anvand inte Paracetamol Zentiva med andra lakemedel som innehaller paracetamol.
Effekterna av paracetamol och effekterna av andra lakemedel som du tar samtidigt kan paverkas av
varandra.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Zentiva om du tar nagot av
foljande lakemedel:
— Vissa lakemedel som minskar blodets koagulering (t.ex. warfarin).
— Lakemedel mot illamaende och krakningar (t.ex. metoklopramid eller domperidon) eller
lakemedel som sanker kolesterolnivan (kolestyramin).
— Acetylsalicylsyra, andra smért- och feberlindrande l&ékemedel som tillhér gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).
— Vissa antibiotika (rifampicin, kloramfenikol).
— Vissa lakemedel som anvéands for att behandla gikt (probenecid).
— Vissa lakemedel som anvéands for att behandla epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin).
— (Traditionellt) véaxtbaserat lakemedel som innehaller johannesort.
— Zidovudin (anvénds for att behandla HIV-infektion).
— Isoniazid (anvands for att behandla tuberkulos).
— flukloxacillin (lakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och

2



vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).

Paracetamol Zentiva med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkoholhaltiga drycker nér du tar detta lakemedel. Langvarig alkoholkonsumtion ékar
risken for leverskador avsevért. Om du har problem med att dricka alkohol, tala med din lakare innan
du paborjar behandlingen med Paracetamol Zentiva.

Graviditet och amning

Om du ar 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 dr nodvandigt kan Paracetamol Zentiva anvéandas under graviditet. Du ska dock anvanda lagsta
mojliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvénda lakemedlet under kortast mojliga
tid. Kontakta lakare eller barnmorska om smértan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta
lakemedlet oftare.

Paracetamol Zentiva gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Det &r inte
nddvandigt att avbryta amningen under korttidsbehandling med rekommenderade doser av detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Paracetamol Zentiva paverkar inte din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Paracetamol Zentiva

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

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

Dosering enligt rekommendation i tabellen nedan.
Paracetamol Zentiva 500 mg tabletter

EJngefarIig Kroppsvikt | Engangsdos Maximal daglig dos

glgeéirér 21 -24 kg Y tablett (250 mg) 2 tabletter (1 g)

9-10ar 25-33kg | Y tablett (250 mg) 3 tabletter (1,5 g)

10-12ar 34 - 41 kg 1 tablett (500 mg) 4 tabletter (2 g)

12-15ar 42 -49 kg |1 tabletter (500 mg) 5 tabletter (2,5 Q)

Over 15 &r 50-60kg |1 tabletter (500 mg) 6 tabletter (3 g)
Over60kg |1-2 tabletter (500 mg -1 g) 8 tabletter (4 g)*

* Maximal daglig dos pa 8 tabletter (4 g) kan tas av patienter med kroppsvikt dver 60 kg efter

ordination fran lakare.

Engangsdosen kan upprepas vid behov, med ett intervall pa minst 4 — 6 timmar.




Paracetamol Zentiva 500 mg tabletter ar inte avsedda for barn under 6 ar med en kroppsvikt mindre &n
21 Kkg.

Paracetamol Zentiva 1 g tabletter

Ungefarlig Kroppsvikt Engangsdos Maximal

alder daglig dos

over 15 ar Over 60 kg 1 tablett (1 g) 4 tabletter (4 g)*
* Maximal daglig dos pa 4 tabletter (4 g) kan tas efter ordination fran lakare.

Engangsdosen kan upprepas vid behov, med ett intervall pa minst 4 — 6 timmar.

Paracetamol Zentiva 1 g ar inte avsedd for barn och ungdomar under 15 ar och som vager mindre an
60 kag.

For patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kommer ldkaren att bestimma dosen.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.
Varning: Att ta hogre doser &n de rekommenderade kan medfora risk for allvarlig leverskada.

Administreringssatt

Tabletterna ska svaljas med tillracklig méngd vétska.

Paracetamol Zentiva 500 mg: Tabletterna kan delas upp i lika doser.

Paracetamol Zentiva 1 g: Skaran &r endast till for att underlatta brytning for att underlatta svaljning,
och inte for att dela upp i lika doser.

Paracetamol Zentiva kan tas med eller utan mat.

Om du anvant for stor mangd av Paracetamol Zentiva

Overdosering kan visa sig som illamaende, krakningar eller blekhet. S6k omedelbar medicinsk hjalp i
alla fall av misstankt dverdos eller tillfalligt intag av ett barn, &ven om du eller barnet mar bra, pa
grund av risken for fordrojd, allvarlig och bestaende leverskada. Ge dem den forbrukade
forpackningen och denna bipacksedel.

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.

Om du har glémt att ta Paracetamol Zentiva
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den missade dosen sa snart du kommer ihag
det. Eventuell nésta dos ska tas efter det intervallet som anges i avsnitt 3 ovan.

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 behover inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet omedelbart och sok omedelbart medicinsk hjalp om du far nagon av
féljande biverkningar:

— Allergiska reaktioner sa som utslag eller klada (sallsynt - kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
personer), ibland tillsammans med andningsproblem, svullnad av l&ppar, tunga, hals eller kinder
(mycket séllsynt — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

— Allvarlig hudreaktion inklusive fjallande hud eller blasor i munnen (mycket séllsynt — kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

— Tidigare andningsproblem efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra smartstillande medel
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som tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel och du har liknande problem
efter administrering av Paracetamol Zentiva (mycket sallsynt — kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvéndare).

— Oforklarliga bldmarken (mycket séllsynt — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

Andra biverkningar
Mycket séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
— Nedsatt leverfunktion

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
—  Ettallvarligt tillstind 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsforhallanden

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r paracetamol. Varje tablett innehaller 500 eller 1 g paracetamol.

- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad majsstarkelse, majsstarkelse, talk (E 553), stearinsyra
(E 570), povidon (E 1201).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol Zentiva 500 mg ar vita kapselformade tabletter med plana kanter, matt ca 17 mm x 7 mm,
S brytskara 1 (S | 1) pa ena sidan.

Paracetamol Zentiva 1 g ar vita kapselformade tabletter med fasade kanter, matt ca 20 mm x 9 mm,
brytskara pa ena sidan.

Paracetamol Zentiva &r forpackad i PVC/Al-Dblister.

Forpackningsstorlekar:

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletter finns i férpackningar om 10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 100, 120 eller
300 tabletter.

Paracetamol Zentiva 1 g tabletter finns i forpackningar om 8, 16, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning
Zentiva, Kk.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare

Zentiva S.A.

Bulevardul Pallady Theodor Nr. 50, Sector 3
Bukarest

032266

Rumanien

Lokal féretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tjeckien, Danmark, Estland, Irland, Lettland, Litauen, Norge, Polen, Slovakien och Sverige:
Paracetamol Zentiva

Frankrike: Paracetamol Zentiva LAB

Italien: Paracetamolo Zentiva, k.s.

Rumanien: Pacetral

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-01

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