PAMOL® 500 mg, tabletti, kalvopaallysteinen
(itsehoitopakkaus)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin alat kayttaa laaketta.
Tama ladke on saatavissa ilman laakemaaraysta. Lue kuitenkin kayttdohjeet
huolellisesti, niin saat laédkkeesta parhaan hyodyn.
Sailyta tama pakkausseloste, silla voit tarvita sita mydhemmin.
Jos kaipaat lisatietoa tai neuvoja, ota yhteys laékariisi tai apteekkiin.

Pakkausselosteen sisalto:

Valmisteen aineosat )
Laakeryhméa (miten PAMOL® vaikuttaa)
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mihin PAMOL®-valmistetta kéytetaan
PAMOL®-valmisteen kayton rajoitukset
Ennen kuin kaytat PAMOL®-valmistetta
Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa
Raskaus ja imetys

. Miten PAMOLC-valmistetta kaytetaan
10. Mahdolliset haittavaikutukset

11. Sailytysohjeet

12. Lisatietoja

©CoNOOR~WNE

1. Valmisteen aineosat

1 tabletti siséltaa vaikuttavana aineena 500 mg parasetamolia.

Apuaineet: perunatarkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
povidoni, propyleeniglykoli ja talkki.

2. Ladkeryhma
Kipuldéke

3. Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Nycomed Danmark A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Tanska
Markkinoija: Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki

4. Mihin PAMOL ®-valmistetta kaytetaan
PAMOL -valmistetta kaytetaan lievan kivun, kuten paansaryn, hammassaryn,
kuukautiskipujen ja lihas- ja nivelkipujen, ocireenmukaiseen hoitoon.

Valmisteella on kuumetta alentava vaikutus.

5. PAMOL®-valmisteen kayton rajoitukset

Ala kayta PAMOL®-valmistetta, jos

- oletyliherkka parasetamolille tai muille valmisteen aineosille
- sairastat vaikeaa maksan vajaatoimintaa.

6. Ennen kuin kaytat PAMOL®-valmistetta )
Ala kayta muita parasetamolia sisaltavia valmisteita samanaikaisesti PAMOL®-valmisteiden
kanssa, koska parasetamolin yliannostukseen sisaltyy vakavan maksavaurion vaara.

PAMOLC-valmistetta tulisi kdyttda varoen seuraavien sairauksien yhteydessa:
- maksan vajaatoiminta

- krooninen alkoholismi

- vaikea munuaisten vajaatoiminta.



Keskustele PAMOLC-tablettien kaytosta laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen
kayton aloittamista.

PAMOLC®-valmistetta kayttaville lapsille ei saa antaa muuta kuumetta alentavaa laaketta
ilman laakarin maaraysta. Jos kuume pysyy korkeana tai oireet jatkuvat yli kolme
vuorokautta, ota yhteytta laakariin.

7. Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa

- Probenesidi (kihtilaédke) hidastaa parasetamolin poistumista elimistosta.

- Salisyyliamidi (kipulddke) hidastaa parasetamolin poistumista elimistosta.

- Metoklopramidi ja domperidoni (oksentelua vahentavia laakkeita) nopeuttavat
parasetamolin imeytymista.

- Kolestyramiini (kolesterolilaéke) vahentaa parasetamolin imeytymista. )
Jos kaytét jotakin yllamainituista laakkeista, neuvottele |a4kérisi kanssa ennen PAMOL®-
valmisteen kayttoa.

PAMOLC saattaa lisata veren hyytymista ehkéaisevien laakkeiden (varfariinin) tehoa, jos sitéa
kaytetaan toistuvasti yli vilkon ajan.

Jos kaytat samanaikaisesti muita laékkeitd, varmista ladkkeiden yhteensopivuus joko
apteekista tai laakarilta.

8. Raskaus ja imetys
Valmistetta voidaan kayttaa tilapaisesti raskauden ja imetyksen aikana, mutta on
suositeltavaa valttaa kaikkien laakkeiden kayttoa raskaus- ja imetysaikana.

Jos olet raskaana tai imetat, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen kuin kaytat mitaan
laaketta.

9. Miten PAMOL®-valmistetta kaytetaan
PAMOLPC-tabletteja on saatavana 500 mg:n vahvuisena.

Tabletit suositellaan nieltaviksi kokonaisina vesilasillisen kera. Ne voidaan kuitenkin
halkaista, pureskella tai murskata.

Pikkulapsille suositellaan ensisijaisesti kaytettavaksi varsinaisia lasten
parasetamolivalimisteita.

Jos laakari on maarannyt toisenlaisen annostuksen, on ladkarin maaraysta noudatettava.

Annostus:
Tassa pakkausselosteessa olevaa annostusta ei saa ylittaa ilman ladkarin maaraysta.

Lapset: Parasetamoliannos saa olla korkeintaan 45 mg/kg vuorokaudessa 3
antokertaan jaettuna. Suurin suositeltu parasetamolin vuorokausiannos saadaan kertomalla
lapsen paino (kg) 45:11a (mg/kg), jolloin tulos antaa milligrammamaaran, esim. 35 kg
painavalle lapselle suurin suositeltu vuorokausiannos on 35 x 45 = 1575 mg, eli kaytanndssa
1500 mg.

17-25 kg (n. 4- 7 vuotta) % tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
25- 40 kg (n. 7- 12 vuotta) Y- 1 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
> 40 kg (n. 12 vuotta) 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa

PAMOLO-tabIetteja saa antaa alle 4-vuotiaille lapsille vain laakarin ohjeen mukaan.

Aikuiset: 1- 2 tablettia 3- 4 kertaa vuorokaudessa, yhteensa korkeintaan 6 tablettia (3000
mg) vuorokaudessa.



Yliannostus
Ota yliannostustapauksissa valittémasti yhteytta [aékariin, [lahimman sairaalan
ensiapuosastoon tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 4711).

Jos laéketta otetaan Annostus-kohdassa mainittua suositusta suurempi maara, siita aiheutuu
hengenvaarallisen myrkytyksen riski.

Yliannostukseen liittyy myrkytyksen vaara, erityisesti jos kyseessa ovat vanhukset, nuoret
lapset, maksasairauksia, kroonista alkoholismia tai kroonista aliravitsemusta sairastavat seka
maksan entsyymi-induktoreita saavat potilaat. Naissa tapauksissa yliannostus saattaa olla
hengenvaarallinen.

Parasetamolin yliannostuksen oireet saattavat viivastya, mutta oireet alkavat yleensa
ensimmaisen 24 tunnin aikana ja niitd ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakivut.
Yliannostuksen jalkeen tulee kuitenkin aina valittémasti hakeutua hoitoon, koska
nopea hoidon aloitus pienentdd maksavaurioiden riskia.

Muita parasetamolin yliannostuksen aiheuttamia oireita, jotka voivat esiintyd myds ilman
vakavaa maksavaurioita, ovat &killinen munuaisten vajaatoiminta, poikkeavuudet
sydanlihaksessa seka haimatulehdus.

10. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla lazkkeilla, voi PAMOLC-valmisteella olla haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia
tulee kuitenkin vain harvoille.

Tavallisimpia haittavaikutuksia (< 1/10): yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma tai nokkosrokko).
Harvinaisia haittavaikutuksia (< 1/1000): maksan transaminaasitasojen kohoaminen.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (< 1/10000): anafylaktinen sokki, verihiutaleiden méaran
vaheneminen, veren valkosolujen maaran vaheneminen.

Pitkaan jatkuvaan kayttoon liittyy munuaisvaurion mahdollisuus.

Jos havaitset yllamainittuja haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi.

11. Sailytysohjeet

Ei erityisid sailytysohjeita. Sailyta ladkkeet lasten ulottumattomissa alaka kayta niita

pakkaukseen painetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. Liséatietoja
Kayttamatta jaaneet ladkeet voi palauttaa apteekkiin havitettavaksi.

Tekstin muuttamispaivamaara 23.1.2004.



PAMOL® 500 mg, filmdragerad tablett
(Handkopsforpackning)

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda medicinen.
Detta lakemedel ar receptfritt. Las dock bruksanvisningen omsorgsfullt sa far du den
storsta nyttan av lakemedlet.
Forvara denna bipacksedel, du kan behéva den senare.
Kontakta lakaren eller apoteket, om du behover narmare information eller rad.

| bipacksedeln finner du information om:
. Preparatets bestandsdelar )

. Lakemedelsgrupp (hur verkar PAMOL®?)
. Innehavare av forsaljningstillstdnd och tillverkare
. For vad anvands PAMOL®? \
. Anvandningsbegréansningar fér PAMOL®)
. Innan du anvander PAMOL®

. Samverkningar med andra lakemedel

. Graviditet och amning

. Hur anvands PAMOL®?

10. Eventuella biverkningar

11. Forvaring

12. Tillaggsuppgifter
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1. Preparatets bestandsdelar

1 tablett innehaller som verksamt &mne 500 mg paracetamol.

Hjalpamnen: potatisstarkelse, hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
povidon, propylenglykol och talk.

2. Léakemedelsgrupp
Smartstillande lakemedel

3. Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Nycomed Danmark A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danmark
Marknadsforare: Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors

4. For vad anvands PAMOL®?
PAMOLP® anvands fér symtomatisk behandling av lindrig smarta sdsom huvudvérk, tandvark,
menstruationssmartor samt muskel- och ledsmartor.

Preparatet har en febernedséattande verkan.

5. Anvandningsbegransningar fér PAMOL®

Anvéand inte PAMOL®, om

- du ar 6verkanslig mot paracetamol eller ndgon annan av preparatets bestandsdelar
- du lider av svar leverinsufficiens.

6. Innan du anvéander PAMOL® \
Anvand inte andra preparat som innehéller paracetamol tillsammans med PAMOLC-
preparaten. Overdosering av paracetamol medfor en risk for allvarlig leverskada.
PAMOLC skall anvandas med forsiktighet i samband med féljande sjukdomar:

- leverinsufficiens

- kronisk alkoholism

- svar njurinsufficiens.

Radgor med lakaren eller apotekspersonalen innan du borjar anvanda PAMOLC-tabletterna.



Till barn som anvander PAMOLC far inte ges andra febernedsattande lakemedel utan
l&karordination. Kontakta lakaren, om febern forblir h6g eller symptomen fortsatter éver tre

dygn.

7. Samverkningar med andra lakemedel

- Probenecid (giktmedicin) fordrojer avgangen av paracetamol fran kroppen.

- Salicylamid (smartstillande medicin) fordréjer avgangen av paracetamol fran kroppen.

- Metoklopramid och domperidon (mediciner som minskar krakning) férsnabbar absorptionen
av paracetamol.

- Kolestyramin (kolesterolmedicin) minskar absorptionen av paracetamol.

RA&dgor med lakaren innan du anvander PAMOL®, om du anvander ndgon av ovannamnda
mediciner. )

PAMOL® kan tka effekten av antikoagulantika (varfarin), om PAMOL® anvands fortldpande i
Over en vecka.

Om du samtidigt anvander andra mediciner, vand dig till din lakare eller apoteket for att
forsakra dig om att medicinerna passar ihop.

8. Graviditet och amning
Preparatet kan anvandas tillfalligt under graviditet och amning, men det rekommenderas att
kvinnor som ar gravida eller ammar skall undvika alla lakemedel.

Radgor med lakaren eller apotekspersonalen innan du anvander nagon medicin, om du &ar
gravid eller ammar.

9. Hur anvands PAMOL®?
PAMOLC-tabletter fas i styrkan 500 mg.

Det rekommenderas att tabletterna svaljs hela tillsammans med ett glas vatten, men de kan
ocksa delas, tuggas eller krossas.

For smabarn rekommenderas i forsta hand sadana paracetamolpreparat som ar tilverkade
speciellt for barn.

Om lakaren har ordinerat en annorlunda dos skall lakarens anvisningar féljas.

Dosering:
Nedanstdende doser far inte 6verskridas utan lakarens ordination.

Barn: Paracetamoldos far vara hogst 45 mg/kg per dygn uppdelad pa 3 doser. Den
hogsta rekommenderade dosen paracetamol per dygn far man fram genom att multiplicera
barnets vikt (kg) med 45 (mg/kg). Resultatet anger dd mangden i milligram, t.ex. hogsta
rekommenderade dygnsdos for ett barn som vager 35 kg ar 35 x 45 = 1575 mg, dvs. i
praktiken 1500 mg.

17- 25 kg (ca.4-7ar) Y tablett htgst 3 ganger per dygn

25-40 kg (ca. 7-12 ar) Y- 1 tablett hogst 3 ganger per dygn

> 40 kg (ca. 12 ar) 1 tablett hogst 3 ganger per dygn

PAMOLC-tabletter far ges till barn under 4 &r endast p& lakarordination.
Vuxna: 1- 2 tabletter 3- 4 ganger per dygn, sammanlagt hogst 6 tabletter (3000 mg) per

dygn.

Overdosering



Vid 6verdos skall du omedelbart kontakta lakare, forsta hjalpen pa narmaste sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn (09) 4711).

Om medicinen tas i storre doser ar de som anges under punkten Dosering medfér det en risk
for livsfarlig forgiftning.

Overdoseringen &r forknippad med risk for forgiftning, sarskilt hos aldringar, sma barn,
patienter som lider av leversjukdomar, kronisk alkoholism, kronisk undernéaring samt
patienter som far leverenzyminducerare. | dessa fall kan 6verdosering vara livsfarlig.

Symptomen pa ¢verdosering av paracetamol kan vara fordréjda, men symptomen borjar i
allmanhet under de foérsta 24 timmarna och utgors av illamaende, uppkastningar och
magsmartor. En patient som tagit en dverdos skall dock alltid omedelbart uppsdka
lakare, eftersom risken for leverskador minskar om behandlingen inleds snabbt.

Andra symptom orsakade av en 6verdos av paracetamol, vilka kan forekomma ocksa utan
allvarliga leverskador, ar plotslig njurinsufficiens, avvikelser i hjartmuskeln samt inflammation
i bukspottskorteln.

10. Eventuella biverkningar )

S&som alla lakemedel kan ocks& PAMOL® ha biverkningar. Det &r dock endast f& anvandare
som far biverkningar.

Vanliga biverkningar (< 1/10): éverkanslighetsreaktioner (t.ex. utslag eller nasselfeber).
Séllsynta biverkningar (< 1/1000): férhdjda transaminasvarden i levern.

Mycket sallsynta biverkningar (< 1/10000): anafylaktisk chock, minskat antal blodplattar,
minskat antal vita blodkroppar.

Langvarig fortlopande anvandning medfor risk for njurskador.

Kontakta lakaren om du far ndgon av de ovannamnda biverkningarna.

11. Forvaring

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Forvara lakemedel utom rackhall fér barn och anvand

dem inte efter den sista anvandningsdagen som star pa forpackningen.

12. Tillaggsuppgifter
Overblivna lakemedel kan returneras till apoteket for att forstéras.

Datum for andring av texten 23.1.2004.



