Bipacksedel: Information till anvéandaren

Paracetamol/Caffeine Galpharm 500 mg/65 mg tabletter
paracetamol/koffein

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonalen.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paracetamol/Caffeine Galpharm ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm
Hur du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol/Caffeine Galpharm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sour LN

1. Vad Paracetamol/Caffeine Galpharm &r och vad det anvands for

Paracetamol/Caffeine Galpharm innehaller paracetamol som &r smartstillande och febernedsattande
och koffein som 6kar den smartstillande effekten av paracetamol och gor dig mer alert.
Paracetamol/Caffeine Galpharm anvénds for behandling av latt till mattlig smérta och feber.

Paracetamol och koffein som finns i Paracetamol/Caffeine Galpharm kan ocksa vara godkanda for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm

Ta inte Paracetamol/Caffeine Galpharm
- om du ar allergisk mot paracetamol, koffein eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm

- om du har njur- eller leverproblem (inklusive Gilberts syndrom) eftersom dosen kan behdva
minskas

- om du har hepatit (leverinflammation)

- om du har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (ett enzym)

- om du har hemolytisk anemi (en form av anemi som orsakas av nedbrytning av roda
blodkroppar)

- om du ar alkoholist eller haller pa att aterhamta dig fran alkoholism

- om du har astma och samtidigt ar k&nslig mot acetylsalicylsyra

- om du &r uttorkad eller kroniskt undernérd

- om du har gikt

- om du har hypertyreos (6verskott av skéldkortelhormon)

1



- om du har arytmier (hjartrytmstorningar).

Anvand inte Paracetamol/Caffeine Galpharm utan lakares ordination om du har
alkoholproblem eller leverskada och anvand inte Paracetamol/Caffeine Galpharm tillsammans
med alkohol. Paracetamol/Caffeine Galpharm forstarker inte effekten av alkohol.

Andra lakemedel och Paracetamol/Caffeine Galpharm

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm om du anvénder

andra lakemedel. Detta galler speciellt

- klozapin (for behandling av t ex schizofreni)

- betablockerare sasom atenolol, metoprolol, oxprenolol eller propranolol (fér behandling av hogt
blodtryck och hjértproblem)

- disulfiram (for behandling av alkoholism)

- fluvoxamin, monoaminoxidashammare och litium (for behandling av angest, depression och
andra psykiska sjukdomar), diazepam (for behandling av angest eller som sémnlékemedel)

- johannesort (for behandling av lindrig depression)

- fenylpropanolamin och efedrin (avsvallande) eller teofyllin (mot astma)

- andra lakemedel som innehaller paracetamol

- kolestyramin (for behandling av hogt kolesterol och for att minska méngden fett i blodet)

- metoklopramid och domperidon (mot illamaende eller krakningar)

- blodfértunnande lakemedel som tas via munnen (for att forhindra koagulation), dipyridamol
(anvands ofta i samband vid hjartutredningar pa sjukhus)

- metoxalen (for behandling av hudsjukdomen psoriasis)

- karbamazepin, fenofarbital, fenytoin, stiripentol och lamotrigin (fér behandling av epilepsi)

- levotyroxin (for behandling av skoldkortelsjukdomar)

- pipemidinsyra (for behandling av infektioner)

- probenecid (for behandling av gikt)

- salicylamid (for behandling av feber eller latt smérta)

- isoniazid (for behandling av tuberkulos)

- zidovudin (for behandling av HIV)

- mexiletin (for behandling av hjartrytmstorningar)

- kloramfenikol, ciprofloxacin, norfloxacin, enoxacin, rifampicin (antibiotika).

Paracetamol kan paverka resultatet av urinsyratester och blodsockertester.

Paracetamol/Caffeine Galpharm med mat och dryck
Anvand inte detta lakemedel tillsammans med alkoholhaltiga drycker.

Paracetamol/Caffeine Galpharm innehaller koffein. For att undvika att fa i dig for mycket
koffein bor du begransa ditt intag av drycker som innehaller koffein (kaffe, te, cola-drycker)
under behandlingen med Paracetamol/Caffeine Galpharm.

Graviditet och amning

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. Koffeinet i Paracetamol/Caffeine
Galpharm kan paverka ditt barn.

3. Hur du tar Paracetamol/Caffeine Galpharm
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Svilj tabletterna hela, helst med vatten.

| Alder | Rekommenderad dos
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Vuxna, aldre och ungdomar (dver 15 ar) som | 1-2 tabletter var 4-6 timme enligt behov.
véager éver 60 kg Ta inte mer an 6 tabletter inom 24 timmar.
Skall inte tas oftare &n var 4 timme.

Vuxna, aldre och ungdomar (6ver 15 ar) som | 1 tablett var 4-6 timme enligt behov.
vager mellan 50 kg och 60 kg Ta inte mer an 4 tabletter inom 24 timmar.
Skall inte tas oftare &n var 4 timme.

Detta lakemedel ar inte lampligt for barn under 15 ar eller till vuxna eller ungdomar som
vager under 50 kg.

Overskrid inte den angivna dosen.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol/Caffeine Galpharm
Lakare ska omedelbart radfragas vid overdosering, aven om du kanner dig bra. Paracetamol
Okar risken for fordrojd, allvarlig leverskada.

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 har glémt att ta Paracetamol/Caffeine Galpharm
Ta lakemedlet endast vid behov och félja doseringsanvisningarna noga. Om du glémmer att ta en dos,
ta den sa snart du kommer ihag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats efter marknadsintroduktion. Frekvensklassificering ar féljande:
vanliga (hos 1 till 10 av 100 patienter), mindre vanliga (hos 1 till 10 av 1 000 patienter), sallsynta (hos
1 till 10 av 10 000 patienter), mycket sallsynta (hos farre an 1 av 10 000 patienter), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta: Trombocytopeni (minskning av antalet blodplattar), agranulocytos (minskning av
antalet vita blodkroppar)

Immunsystemet
Sallsynta: Anafylaktisk reaktion, allergisk dermatit, hudutslag, angioédem, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys

Psykiska storningar
Vanliga: Somnloshet, rastloshet, angest

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Nervositet, svindel, huvudvark

Hjartat
Ingen kand frekvens: Hjartklappning, takykardi (hjartat slar for snabbt)

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mycket séllsynta: Bronkospasm

Magtarmkanalen
Vanliga: Gastrointestinala besvar




Lever och gallvagar
Mycket séllsynta: Onormal leverfunktion, ékade transaminaser (symtom pa leverskada)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen ké&nd frekvens: Irritabilitet

Om man utéver den rekommenderade dosen intar koffein via kosten kan den resulterande hégre dosen
av koffein oka risken for koffeinrelaterade biverkningar sasom nervositet, svindel, somnléshet,
rastloshet, angest, irritabilitet, huvudvark, mag-tarmbesvar och hjartklappning.

Om du far nagra av ovan namnda biverkningar, tala om det for lakaren. Sluta ta Paracetamol/Caffeine
Galpharm vid forsta tecken pa en 6verkanslighetsreaktion. Lakaren utvarderar svarighetsgraden och
beslutar om eventuella atgérder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paracetamol/Caffeine Galpharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn och ungdomar.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistern i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: 500 mg paracetamol och 65 mg koffein per tablett.

- Ovriga innehéllsamnen &ar: majsstarkelse, pregelatiniserad majsstirkelse, povidon,
stearinsyra, talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit, kapselformad tablett.

Forpackningen innehaller 10, 12, 20, 24 eller 30 tabletter. Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:


http://www.lakemedelsverket.se

Galpharm Healthcare Limited, Wrafton, Braunton, Devon, EX33 2DL, Storbritannien.

Tillverkare:
Worafton Laboratories Ltd., Exeter Road Wrafton Braunton north Devon, EX33 2DL, Storbritannien.

Denna bipacksedel &ndrades senast 2016-08-26



