Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Paracetamol Accord 500 mg poretabletti
parasetamoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén Lilikkeen ottamisen, silli se siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéri, apteekkihenkilokunta tai

sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéédnny [ddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Paracetamol Accord on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Paracetamol Accord -valmistetta
3. Miten Paracetamol Accord -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Paracetamol Accord -valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitia Parace tamol Accord on ja mihin siti kéyte tiain

Paracetamol Accord sisdltdd parasetamolia, joka on lieva kipulidke ja laskee ruumiinlimpdd kuumetilassa.
Tablettien kayttod suositellaan lievén tai kohtalaisen kivun ja/tai kaumeen hoitoon.

2. Miti sinun on tiede ttavi. ennen kuin otat Parace tamol Accord -valmis tetta

Ali ota Paracetamol Accordia
e Jos olet allerginen parasetamolille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Paracetamol Accordia, jos

sinulla on maksaongelmia, mukaan lukien liallisesta alkoholin kdytdstd johtuvia maksaongelmia
sinulla on Gilbertin oireyhtymé (lievd keltaisuus)

sinulla on munuaisongelmia

olet kuivunut ja sinulla on krooninen virheravitsemustila

saat parasetamolin suurilla annoksilla annettavaa pitkdaikaishoitoa

olet astmaatikko ja herkka aspiriinille

otat muita parasetamolia sisdltdvid lddkkeitd

sinulla on kuumetta parasetamolihoidosta huolimatta

sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (entsyymin puutos)

sinulla on hemolyyttinen anemia (punasolujen epanormaali hajoaminen).

Muut ldsike valmisteet ja Paracetamol Accord
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd.

Kerro laédkarille ennen kuin otat Paracetamol Accordia, jos kéytit:

e verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja, esim. varfariinia tai muita kumariineja)
¢ huonovointisuutta lieventdvid lidkkeitd (esim. metoklopramidi, domperidoni)

e korkean kolesterolin hoitoon kiytettdvid lidkkeitd (kolestyramiini)
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probenesidia (verenkierrossa olevan virtsahapon korkeiden tasojen — kihdin — hoitoon kaytettdva lidke)
kuumeen tai lievén kivun hoitoon kéytettdvaa lidkettd (aspiriini, salisyyliamidi)

barbituraatteja ja trisyklisid masennuslidkkeitd (masennuksen hoitoon)

epilepsian hoitoon kéytettivid lddkkeitd (lamotrigiini)

tuberkuloosin hoitoon kéytettavid ladkkeitd (isoniatsidi)

flukloksasilliinia (antibiootti) vereen ja kehon nesteisiin littyvdn poikkeavuuden (suurentuneesta
anionivajeesta johtuvan metabolisen asidoosin) vakavan riskin vuoksi, silli sen yhteydessi tarvitaan
kiireellistd hoitoa; se voi imetd etenkin, jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis
(bakteereita ja niiden toksiineja on verenkierrossa, mistd aiheutuu elinvaurio), aliravitsemus, krooninen
alkoholismi, seké silloin, jos parasetamolia kdytetdin enimmaisannoksina paivittain.

Parasetamolin vaikutukset laboratoriokokeiden tuloksiin.
Saattaa vaikuttaa virtsahappo- ja verensokerikokeisiin.

Paracetamol Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Parasetamolin ottaminen ruoan kanssa ei merkitsevésti vaikuta sen imeytymiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Paracetamol Accordia voidaan kayttdé raskauden aikana. Kayté pienintd mahdollista annosta, joka
viahentédd kipua ja/tai kuumetta, ja kdytd valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota yhteyttd lddkariisi, jos
kipu ei vihene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.

Parasetamoli kulkeutuu rintamaitoon. Parasetamolin hoitoannoksia voidaan annostella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Parasetamolilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Paracetamol Accord siséltiia natriumia ja sorbitolia
Tama ladkevalmiste sisdltid 100 mg sorbitolia tabletissa.

Tama lddkevalmiste sisdltdd 418,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per poretabletti. Tamé vastaa
20,92 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamén lidkevalmisteen suurin vuorokausiannos vastaa 125,55 % WHO:n suositellusta vuorokausiannoksen
enimmaismidrastd natriumia.

Paracetamol Accord 500 mg -poretablettien natriumpitoisuus on korkea. Tadmai tiytyy ottaa huomioon
hoidettaessa potilaita, jotka noudattavat vihdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Paracetamol Accord -valmistetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tama lddkemuoto on tarkoitettu aikuisten ja vihintdén 12-vuotiaiden nuorten kayttoon.

Suositeltu annos on:

Lapsipotilaat:
e Alle 12-vuotiaat lapset: Ei saa antaa alle 12-vuotiaille lapsille.

e [2-15-vuotiaille nuorille, joiden paino on 41-50 kg, annostus on yksi tabletti kerrallaan. Annos otetaan
uudestaan 4-6 tunnin vélein tarpeen mukaan, kuitenkaan ylittiméttd 4:43 tablettia vuorokaudessa.
e 16-18-vuotiaat nuoret, joiden paino on yli 50 kg: annostus kuten aikuisilla.

Aikuiset:

Page no 2 of 10



Aikuisten tavallinen annos on yksi tai kaksi 500 mgn tablettia. Annos otetaan uudestaan 4-6 tunnin vélein,
mutta korkeintaan 6 tablettia (3 000 mg) 24 tunnin aikana.

Enimméisvuorokausiannos:
e Parasetamolin enimméisvuorokausiannos ei saa ylittdd 3:a grammaa.
e Suurin kerta-annos on 1 gramma (2 poretablettia).

Jos kipu jatkuu yli 5 vuorokauden ajan tai kuume kestda pitempadn kuin 3 vuorokautta tai pahenee, tai ilmenee
muita oireita, sinun tulee lopettaa hoito ja kdantya ldékérin puoleen.

Jos vaivat jatkuvat tai pahenevat, sinun tulee kidéntyé laékérin puoleen.
Al ylitd sinulle midrattyd annosta.
Korkki siséltdd kuivausaineen. Ei saa syoda.

Paracetamol Accord -poretabletit voidaan ottaa joko ruoan ja juoman kanssa tai tyhjdén mahaan.
Jos sinulla on lisakysymyksid tdmén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkirin tai apteekin puoleen.

Jos otat enemmiéin Paracetamol Accordia kuin sinun pitiisi:

Jos sind otat tai joku tuntemasi henkild vahingossa ottaa enemméin kuin méérityn annoksen (eli lian suuren
annoksen), sinun pitdé heti ottaa yhteys ladkariin, vaikka tuntisit vointisi hyvéksi, silld on olemassa vakavan,
viivdstyneen maksavaurion riski. Voit myos kysyéi neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Paracetamol Accordia:

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat, ellei ole jo lihes aika ottaa seuraava annos. Muista,
ettd annosvilin tiytyy olla vihintdin nelji tuntia. Ali koskaan ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1000:sta):

Allergiat, punaiset tai violetit taplit iholla (purppura), yleinen huonovointisuus, lddkeyhteisvaikutukset, turvotus
(nesteen epanormaali kertyminen ihon alle), ndkohdiriot, tavallinen ihottuma tai nokkosihottuma
(tummanpunainen ihottuma), verenvuoto, vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, heitehuimaus, kuume,
sedaatio (raukea olo), maksan vajaatoiminta, maksanekroosi (maksasolujen kuolema), keltaisuus, ylannostus ja
myrkytys, vapina, pdidnséarky, masennus, sekavuus, aistiharhat, hikoilu, kutina.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

Hepatotoksisuus (kemikaalien aiheuttama maksavaurio), epdnormaali maksan toiminta, hoidon lopettamiseen
johtava yliherkkyysreaktio (viliton vaikea allerginen reaktio), angioedeema (kasvojen, suun ja késien turvotus),
anafylaktinen shokki (vaikea allerginen reaktio), bronkospasmi*, trombosytopenia (verihiutalemééran
pieneneminen), leukopenia (valkosolumiiridn pieneneminen), agranulosytoosi (jyvédssolukato), hemolyyttinen
anemia (punasolujen epdnormaali hajoaminen), hypoglykemia (matala verensokeri), samea virtsa,
munuaishdiriét munuaismuutokset (vaikea munuaisten vajaatoiminta, interstitiaalinen nefriitti [munuaistauti]),
hematuria (verivirtsaisuus), anureesi (virtsaamiskyvyttdomyys). Hyvin harvoin on raportoitu vakavia
ihoreaktioita.

Muita parasetamolin aiheuttamia haittavaikutuksia, joiden esiintyvyyttd eivoida arvioida saatavissa olevien
tietojen perusteella: toksinen epidermaalinen nekrolyysi (hengenvaarallinen ihosairaus), erythema multiforme
(allerginen reaktio tai ihoinfektio), Stevens—Johnsonin oireyhtymé (vaikea hengenvaarallinen ihosairaus),
nestekertyma kurkunpééssi, vaikutukset maha-suolikanavaan (mahahaavat ja -verenvuoto) ja levottomuus.

*Parasetamolin kayttoon on littynyt hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkunaa, yskia ja hengenahdistusta.
Naité oireita ilmaantuu muita todenndkoisemmin astmaatikoille, jotka ovat herkistyneet aspiriinille tai muille
tulehduskipulddkkeille (NSAID-lddkkeille), kuten ibuprofeenille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Paracetamol Accord -valmis teen siilyttiimine n

o FEi lasten ulottuville eikd nékyville.

e Ali kiytd Paracetamol Accordia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kéyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Siilytd alle 30 °C. Pida polypropeeniputki tiiviisti suljettuna. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka
kosteudelle ja valolle.

o Ali kiiyti titi likettd, jos huomaat niikyvii muutoksia Eikevalmisteen ulkonidssi, esim. ruskeita tai mustia
tiplid tableteissa, tablettien pullistumista tai varjaytymista.

o Liadkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ldidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Parace tamol Accord sisiltii:
Vaikuttava aine on parasetamoli. Jokainen poretabletti siséltid 500 mg parasetamolia.

Muut aineet ovat:

Sitruunahappo, natriumvetykarbonaatti, sorbitoli (E420), vedeton natriumkarbonaatti, povidoni K25 (E1201),
simetikoni, sakkariininatrium, sitruuna-aromi (sisdltdd maissimaltodekstriinid, akaasiakumia [E414],
alfatokoferolia [E307], makrogolia 6000).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Paracetamol Accord -poretabletit ovat valkoisia tai ldhes valkoisia, pyoreitd, litteitd, viistoreunaisia tabletteja,
joissa eiole merkintjd kummallakaan puolella.

Polypropeeniputki-pakkaus: Paracetamol Accord on pakattu valkoiseen, lApindkymittoméén ja siledén
polypropeeniputkeen, jossa on valkoinen, lapindikyméton polyeteenikorkki ja siind turvasinetti ja kuivausaine.
Yksi putki siséltdd 24 tablettia, 20 tablettia, 10 tablettia tai 8 tablettia.

Pakkauskoot: 20 (1 x 20) tablettia/kotelo, 10 (1 x 10) tablettia/kotelo, 16 (2 x 8) tablettia/kotelo, 30 (3 x 10)
tablettia/kotelo, 24 (3 x 8) tablettia/kotelo ja 24 (1 x 24) tablettia/kotelo.

Putkipakkauksen pakkauskoko (-koot): 20 tablettia putkessa
10 tablettia putkessa
8 tablettia putkessa
24 tablettia putkessa

Repiisypakkaukset:

Pakkauskoot: 4 tablettia/kotelo
8 tablettia/kotelo
10 tablettia/kotelo
16 tablettia/kotelo
20 tablettia/kotelo
24 tablettia/kotelo
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30 tablettia/kotelo

Paperi/PE/alumiini/Surlyn repdisypakkaus
8 tablettia/kotelo

10 tablettia/kotelo

16 tablettia/kotelo

20 tablettia/kotelo

24 tablettia/kotelo

30 tablettia/kotelo

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

VAROITUS: Korkki sisdltdd kuivausaineen. Ei saa syoda.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja:

Myyntiluvan haltija :

Accord Healthcare B.V.,Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Alankomaat

Valmis taja:

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.08.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Paracetamol Accord 500 mg brustabletter
paracetamol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne hiller information som
ar viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
VadParacetamol Accord ar och vad det anviands for
Vad du behover veta mnan du tar Paracetamol Accord
Hur du tar Paracetamol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Paracetamol Accord ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Paracetamol Accord ar och vad det anvinds for

Paracetamol Accord innehéller paracetamol. Detta dr en mild vérktablett, som ocksa sénker kroppstemperaturen
vid feber. Tabletterna rekommenderas for behandling av litt till mattlig vark och/eller feber.

2. Vad du behover veta innan du tar Paracetamol Accord

Ta inte Paracetamol Accord
. om du &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Paracetamol Accord om du:
. har leverproblem, dven leverproblem pa grund av alkoholmissbruk
Gilberts syndrom (latt gulsot)

har njurproblem

ar uttorkad och kroniskt undernédrd

star pa langtidsbehandling med hogre doser av paracetamol

har astma och dr kinslig mot Aspirin

tar andra likemedel som innehaller paracetamol

har feber trots att du anvénder paracetamol

har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (ett enzym).

har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar)

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

Innan du tar Paracetamol Accord, tala om for likaren om du tar:

blodfortunningsmedel (for att forhindra koagulation, t.ex. Warfarin och andra kumariner)
sjukdomslindrande likemedel (t.ex. metoklopramid, Domperidon)

lakemedel mot hogt kolesterolvéirde (kolestyramin)

probenecid (likemedel mot hoga nivaer av urinsyra i blodomloppet — gikt )

likemedel mot feber eller Iitt vark (Aspirin, salicylamid)

barbiturater och tricykliska antidepressiva (mot depression)
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. likemedel mot epilepsi (Lamotrigin)

. lakemedel mot tuberkulos (isoniazid).

. flukloxacillin (likemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och
vétskerubbningar (s.k. metabolisk acidos pa grund av hdgt anjongap,) som kriaver
skyndsam behandling, och som sérskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion, sepsis (nir bakterier och dess toxiner cirkulerar i blodet och borjar skada
organ), underndring, alkoholism och vid anvdndning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Paracetamol kan paverka laboratorievardena vid urinsyra- och blodsockertester.

Paracetamol Accord med mat, dryck och alkohol
Upptaget av likemedlet i kroppen fordndras inte nimnvirt vid intag tillsammans med mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Om sé dr nodvéndigt kan Paracetamol Accord anvindas under graviditet. Du ska dock anvidnda lagsta mdjliga
dos som lindrar din smérta och/eller din feber och anvinda likemedlet under kortast mojliga tid. Kontakta
lakare om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behover ta likemedlet oftare.

Paracetamol passerar dver i brostmjolk. Behandlingsdoser av paracetamol kan ges under amning,

Korforméga och anvindning av maskiner
Paracetamol har ingen effekt pa formégan att kora bil och eller att anvinda maskiner.

Paracetamol Accord innehaller natrium och sorbitol
Detta likemedel innehaller 100 mg sorbitol per tablett.

Detta likemedel nnehaller 418,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett. Detta
motsvarar 20,92 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Den maximala dagliga dosen for denna produkt motsvarar 125,55 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium.

Paracetamol 500 mg brustabletter anses vara hogt i natrium. Detta bor sérskilt beaktas for personer som
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Paracetamol Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Denna beredningsform ska ges till vuxna och ungdomar &ver 12 ar.
Rekommenderad dos ér:

Barn

e Barnunder 12 ar: Rekommenderas inte till barnunder 12 ar.

e Ungdomar 12-15 &r som véger 41-50 kg: Doseringen ar en tablett per dos. Vid behov kan behandlingen
upprepas 4—6 timmar senare, dock hogst 4 tabletter per dygn.

o Ungdomar 16—18 &r som viger dver 50 kg: samma dosering som till vuxna.

Vuxna
Vanlig dos till vuxna dr 1-2 tabletter a 500 mg. Vid behov kan behandlingen upprepas
4-6 timmar senare, dock hogst 3 g per dygn (dvs. 6 tabletter).
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Maximal dyegnsdos
. Den hogsta dygnsdosen av paracetamol far inte dverstiga 3 g.
. Hogst 1 g (2 brustabletter) paracetamol far tas vid ett och samma tillfélle.

Om smértan kvarstir i mer &dn 5 dagar eller febern i mer dn 3 dagar eller om tillstindet forsdmras eller andra
symtom uppenbarar sig ska behandlingen avbrytas och likare konsulteras.

Om symtomen kvarstar eller forvirras, kontakta likare. Overskrid inte angiven dos.
Locket till réret innehaller torkmedel. Atinte av det.

Paracetamol Accord brustabletter kan tas med mat och dryck eller pa tom mage.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méiingd av Paracetamol Accord

Om du eller ndgon annan du kinner av misstag har tagit fler tabletter 4n den angivna dosen (en for stor dos),
kontakta genast likare, 4ven om du mar bra, eftersom det finns risk for framtida allvarlig leverskada. Du kan
ocksa radfraga Giftinformationcentralen (tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta Paracetamol Accord
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg, savida det inte snart &r dags att ta ndsta dos. Kom
ihdg att det ska vara minst 4 timmar mellan doserna. Ta aldrig dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sillsynta biverkningar: (fore kommer hos firre éin 1 patientav 1000)

Allergier, roda eller lila flickar pa huden (purpura), allmédn sjukdomskénsla, likemedelsinteraktioner, 6dem
(onormal ansamling av vétska under huden), synstorningar, litta hudutslag eller urtikaria (nésselfeber —
morkroda utslag i huden), blodning, buksmérta, diarré, illamaende, krikningar, yrsel, feber, sedering (lugnande
effekt), leversvikt, levernekros (levercellsddd), gulsot, 6verdosering och forgiftning, darrningar, huvudvirk,
depression, forvirring, hallucinationer, svettningar, pruritus (klada).

Mycket sillsynta biverkningar: (fore kommer hos firre én 1 patient av 10 000)

Levertoxicitet (skada pé levern pa grund av kemikalier), onormal leverfunktion, overkénslighetsreaktion
(omedelbart upptradande av allvarlig allergisk reaktion som kriaver avbrytande av behandlingen), angioddem
(svullnader i ansikte, mun, hinder), anafylaktisk chock (svar allergisk reaktion), bronkospasm*, trombocytopeni
(minskat antal blodplattar), leukopeni (minskat antal vita blodkroppar), agranulocytos (minskat antal neutrofiler
1 blodet), hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar), hypoglykemi (laga blodsockervérden),
grumlig urin, storningar i njurfunktionen, njurfordndringar (svart nedsatt njurfunktion, interstitiell
nefrit[storningar i njurfunktionen]), hematuri (blod i urinen), anures (oférméga att kasta vatten). Mycket
séllsynta fall av svara hudreaktioner har rapporterats.

Andra biverkningar fran paracetamol, vars frekvens inte kan beréknas fran tillgingliga data: toxisk epidermal
nekrolys (livshotande hudbesvér), erythema multiforme (allergisk reaktion eller infektion i huden), Stevens-
Johnsons syndrom (svéra och livshotande hudbesvir), vitskeansamling i struphuvudet, gastrointestinala effekter
(magsar och blodningar i mage/tarm) samt olustkénslor.

*Fall av andningssvarigheter, pipande andning, hosta och andndd har rapporterats i samband med paracetamol.
Sannolikheten for att fa dessa symtom &r dock hogre hos astmatiker som dr 6verkénsliga for aspirin eller andra
NSAID-likemedel, t.ex. ibuprofen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Paracetamol Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

. Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut polypropenroret vil. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Ljuskénsligt.

. Anvind inte detta likemedel om beskrivning av synliga forsamringar, t.ex. bruna eller svarta flickar eller
utbuktningar pa tabletterna eller om de ar missfargade.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér paracetamol. Varje brustablett innehéller 500 mg paracetamol.

- Ovriga innehallsimnen ir citronsyra, natriumvitekarbonat, sorbitol (E420), vattenfritt natriumkarbonat,
povidon K25 (E1201), simetikon, sackarinnatrium, citronarom (som innehéller majsmaltodextrin,
akaciagummi [E414], alfa-tokoferol [E307], makrogol 6000).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paracetamol Accord brustabletter &r vita eller nistan vita, runda och platta med fasade kanter, bdda sidor utan
méarkning.

Forpackning med polypropropentub: Paracetamol Accord &r forpackati ett vitt, ogenomskinligt och slitt tub av
polypropen med vitt, ogenomskinligt, garantiférseglat polyetenlock med torkmedel. Varje tub innehaller 24
tabletter, 20 tabletter, 10 tabletter eller 8 tabletter.

Forpackningsstorlekar: 20 (1 x 20) tabletter/kartong 10 (1 x 10) tabletter/kartong, 16 (2 x 8) tabletter/kartong,
30 (3 x 10) tabletter/kartong, 24 (3 x 8) tabletter/kartong och 24 (1 x 24) tabletter/kartong.

Forpackningsstorlek for tub: 20 tabletter i ett tub
10 tabletter i ett tub
8 tabletter i ett tub
24 tabletter i ett tub

Stripforpackningar

Forpackningsstorlekar: 4 tabletter/kartong
8 tabletter/kartong
10 tabletter/kartong
16 tabletter/kartong
20 tabletter/kartong
24 tabletter/kartong
30 tabletter/kartong

Papper/PE/Aluminium /Surlyn stripforpackningar
8 tabletter/kartong

10 tabletter/kartong

16 tabletter/kartong

20 tabletter/kartong

24 tabletter/kartong

30 tabletter/kartong
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Eventuelt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
FORSIKTIGHET: Locket innehaller torkmedel. At inte av det.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forséljning :
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Nederlinderna

Tillverkare :

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel éiindrades senast 25.08.2023
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