OoTC

PAKKAUSSELOSTE

Panadol Novum 500 mg tabletti, kalvopéaallysteinen
parasetamoli

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, silla se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladketta saa ilman ladkemaaraysta. Silti sinun tulee kayttad Panadol Novumia huolellisesti saadaksesi

siitd parhaan hyodyn.

- Séilyta tdmd pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievity kolmen paivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mit& Panadol Novum on ja mihin sitd kéytetadn
Ennen kuin kaytat Panadol Novumia

Miten Panadol Novumia kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadol Novumin sdilyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA PANADOL NOVUM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Panadol Novum on sarky- ja kuumel&éke, jota kdytetdan lievittamaén kipua ja alentamaan kuumetta.
Panadol Novum tabletteja kaytetaan tilapdisten sarky- ja kuumetilojen kuten hermo- ja lihassaryn, paansaryn,
vilustumisen, influenssan, hammasséryn seka kuukautiskipujen hoitoon.

Laakarin madrayksesta valmistetta voidaan kdyttad myods muiden sérkytilojen hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT PANADOL NOVUMIA

Ala kayta Panadol Novumia
- jos olet allerginen (yliherkkd) parasetamolille tai Panadol Novumin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Panadol Novumin suhteen

- jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, tai alkoholiongelma, Panadol-valmisteita ei tule kayttaa
ilman 1aakarin ohjeita.

- muita sérkylaédkkeitd ei saa kayttda samanaikaisesti ilman 1a&kéarin méaraysta.

- Panadol Novum tabletit on tarkoitettu tilapdiseen kayttoéon. Jos oireet jatkuvat pitkdan tai niita esiintyy
usein, ota yhteys la&kariin.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettdin k&yttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Jos kaytat metoklopramidia, kolestyramiinia, kloramfenikolia, domperidonia tai probenesidia siséltavia
valmisteita, verenohennusladkkeita (esim. varfariini) tai epilepsialaakkeitd samanaikaisesti, neuvottele
Panadol laakityksesté ladkarin kanssa.

Muita parasetamolia siséltavia valmisteita ei saa kéyttad samanaikaisesti.
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Raskaus ja imetys
Kysy laékarilté tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Panadol Novum tabletteja voi kayttdd ohjeen mukaisin annoksin tilapéisesti myds raskauden aikana ja
imetyksen yhteydessé.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Panadol Novum tabletit eivat vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita.

Tarkead tietoa Panadol Novumin sisdltdmistd aineista
Panadol Novum sisaltdé parahydroksibentsoaatteja, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

3. MITEN PANADOL NOVUMIA KAYTETAAN

Ota Panadol Novum -tabletteja juuri sen verran kuin annostusohjeessa sanotaan. Tarkasta annostusohjeet
laékarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 1-2 tablettia korkeintaan 3 kertaa paivassa.
Tabletteja ei pidéd ottaa useammin kuin neljan tunnin vélein.

Kaytto lapsille

Parasetamolin annos lapsille on 15 mg / painokilo korkeintaan 3 kertaa paivassa.
Yli 4-vuotiaille lapsille:

17-25 kg % tablettia korkeintaan 3 kertaa paivassa.

25-32 kg -1 tablettia korkeintaan 3 kertaa péivassa.

Yli 32 kg 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa paivassa.

Alle 4-vuotiaille lapsille ja jatkuvaan kayttoon vain laékérin ohjeen mukaan.
Alle 4-vuotiaille suositellaan Panadol perapuikkoja tai oraalisuspensiota.
Ala ylité suositeltuja annoksia.

Jos otat enemman Panadol Novumia kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut tai jos lapsi on vahingossa ottanut Panadol Novum -valmistetta enemman kuin pitdisi, ota
heti yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (p.09-471 977).

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki lagkkeet, Panadol Novumkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Parasetamolivalmisteet ovat yleensé hyvin siedettyjd. Hyvin harvinaisia (alle 1 potilaalla
kymmenestdtuhannesta) haittavaikutuksia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot parasetamolille, ihottumat,
verihiutaleiden vaheneminen ja maksan toimintahairio. Keuhkoputkien supistumista saattaa esiintya
sellaisilla henkildillg, jotka ovat olleet aikaisemmin yliherkkia asetyylisalisyylihapolle tai muille
tulehduskipulaégkkeille.

Runsaan alkoholin kdyton yhteydesséd parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t4ssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilékunnalle.
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5. PANADOL NOVUMIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaarin jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Al kayta valmistetta, jos pakkauksen folio on rikki valmistetta ostettaessa.

Laakkeité ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisest apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitéa Panadol Novum siséltaa

- Vaikuttava aine on parasetamoli, jota on yhdessa tabletissa 500 mg.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu tarkkelys, kalsiumkarbonaatti, algiinihappo, krospovidoni, povidoni,
magnesiumstearaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi, natriummetyyli- (E219), natriumetyyli- (E215)
ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217).

Kalvopaéllyste (Opadry White) siséltéa titaanidioksidia, hypromelloosia, makrogoli 400, polysorbaatti
80, karnaubavahaa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Panadol Novum on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kalvopaallysteinen tabletti. Tabletin toisella
puolella on jakouurre ja toisella puolella on merkintéd ”P” ympyrén sisalla.

10, 12, 20 ja 30 tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S, K6épenhamina, Tanska

Valmistaja

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Dungarvan, Irlanti tai
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Saksa tai
Cardinal Health, Iso-Britannia

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
GlaxoSmithKline Oy, Consumer Healthcare

PL 24

02231 Espoo

puh. 010 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 15.10.2010
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Panadol Novum 500 mg filmdragerad tablett
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Panadol Novum maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det

bésta resultatet.

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

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte forbéttras inom tre dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Panadol Novum &r och vad det anvands for
Innan du anvander Panadol Novum

Hur du anvéander Panadol Novum

Eventuella biverkningar

Hur Panadol Novum ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD PANADOL NOVUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Panadol Novum &r ett l1akemedel mot feber och vark med smértstillande och febernedsattande effekt.

Panadol tabletter anvands som febernedsattande och smartstillande medel. Panadol Novum anvands tillfalligt
for behandling av bl.a. nerv- och muskelvark, huvudvark, forkylning, influensa, tandvark och
menstruationssmartor.

Enligt lakares foreskrift kan preparatet anvandas aven for behandling av andra smarttillstand.

2. INNAN DU ANVANDER PANADOL NOVUM

Anvand inte Panadol Novum
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot paracetamol eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i Panadol
Novum.

Var sarskilt forsiktig med Panadol Novum

- om du har en lever- eller njursjukdom, eller alkoholproblem skall inte anvénda Panadol-preparat utan
lakares foreskrift.

- inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan lakarordination.

- Panadol Novum tabletter ar avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsatter lange eller ofta
aterkommer bor lakare kontaktas.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria
sadana.

Om du anvander metoklopramid, kolestyramin, kloramfenikol, domperidon eller probenecid innehallande
preparat, antikoagulantia (t ex warfarin) och antiepileptika radgér med ldkare om samtidigt medicinering
med Panadol Novum.

Andra paracetamol innehallande lakemedel far inte anvandas samtidigt.
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Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Panadol Novum tabletter kan i rekommenderade doser anvéndas tillfalligt &ven under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Panadol Novum paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Panadol Novum

Panadol Novum innehaller parahydroxybensoater, som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).
3. HUR DU ANVANDER PANADOL NOVUM

Ta alltid Panadol Novum-tabletter enligt anvisningar i forpackningen.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos till vuxna arl1-2 tabletter hogst 3 ganger dagligen.

Ta inte tablett oftare &n med 4 timmars mellanrum.

Anvandning for barn

Paracetamol dosen till barn &r 15 mg per kilo kroppsvikt hogst 3 ganger dagligen.
Barn dver 4 ar:

17-25 kg Y tablett hogst 3 ganger dagligen.
25-32 kg Y-1 tablett hogst 3 ganger dagligen.
Over 32 kg 1 tablett hogst 3 ganger dagligen.

Till barn under 4 ar och for kontinuerlig anvandning endast enligt lakares foreskrift.
Till barn under 4 ar rekommenderas Panadol suppositorier eller oral suspension.
Rekommenderade doser far inte éverskridas.

Om du har tagit for stor mangd av Panadol Novum
Om du eller ditt barn i misstag tagit Panadol Novum mer &n enligt foreskrift, ska du genast kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09-471 977).

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Panadol Novum orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Paracetamol preparat tolereras i allmanhet val. Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10000 anvéandare)
biverkningar ar kraftiga reaktioner pa grund av 6verkanslighet for paracetamol, eksem, minskande antal
blodpléattar eller nedsatt leverfunktion. Sammandragning av luftréren kan upptrada hos personer med tidigare
kénslighet for acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska varkmedicin

I anslutning till omfattande alkoholkonsumtion kan paracetamol preparat ha skadlig effekt pa levern.

Om négra biverkningar blir véarre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR PANADOL NOVUM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte preparatet om forpackningens folie ar trasig vid inkdpstillféllet.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r paracetamol som finns 500 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad starkelse, kalciumkarbonat, alginsyra, krospovidon, povidon,
magnesiumstearat, kiseldioxid, colloidal, vattenfri; natriummethyl- (E219), natriumethyl- (E215) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E217).

Dragering (Opadry White) innehaller titandioxid, hypromellos, makrogol 400, polysorbat 80, karnaubavax.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit till naturvit, filmdragerad, oval tablett. Delskara pa ena sidan och pa andra sidan markt med ett "P" i en
cirkel.

10, 12, 20 och 30 tabletter i genomtrycksférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S, Kopenhamn, Danmark

Tillverkare

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Dungarvan, Irland eller
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Tyskland eller
Cardinal Health, Storbritannien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkénnandet for
forséljning:

GlaxoSmithKline Oy, Consumer Healthcare

PB 24

02231 Esho

tel 010 30 30 30

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Denna bipacksedel godkéndes senast 15.10.2010



