PAKKAUSSELOSTE: tietoa kayttajalle

Panadol Comp poretabletti
parasetamoli 500 mg ja kofeiini 65 mg

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aékéri tai

apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tama koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ss& pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane kolmen péivén jéalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Panadol Comp on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Panadol Compia
Miten Panadol Compia kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Panadol Compin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. MITA PANADOL COMP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Panadol Comp on sérky- ja kuumel&ake. Sen siséltdma parasetamoli lievittd4 kipua ja alentaa
kuumetta. Lisaksi se sisaltad kofeiinia, joka tehostaa parasetamolin vaikutusta ja piristaa.

Panadol Comp poretabletteja kdytetdan aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten tilapéisten sérky- ja
kuumetilojen yhteydessa alentamaan kuumetta ja lievittdmaan kipua. Tallaisia kuume- tai kiputiloja
ovat mm. hermo- ja lihassérky, paansarky, vilustuminen, influenssa, hammassarky sekéa
kuukautiskivut.

Laakarin madrayksesta valmistetta voidaan kayttdd myos muiden sarkytilojen hoitoon.

Ké&anny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi kolmen
péivan jalkeen.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN KAYTAT PANADOL COMPIA

Ala kayta Panadol Compia

- Jos olet allerginen parasetamolille, kofeiinille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus tai alkoholiongelma, &l& kayta Panadol Comp
valmisteita ilman 1a&karin ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1aékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Panadol Comp poretabletteja.

Panadol Comp poretabletit on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon. Jos oireet jatkuvat pitkdan tai niitd

esiintyy usein, ota yhteys ladkariin.Muita sérkylaakkeita ei saa kéyttdd samanaikaisesti ilman l&aakérin

maaraysta.

- Jos noudatat niukasti natriumia sisaltavaa ruokavaliota (esim. verenpainetautia sairastavat
henkil6t), on hyva muistaa, ettd yksi Panadol Comp poretabletti sisaltdd 427 mg natriumia.



- Vélta liiallista kofeiinia siséltavien juomien kuten kahvin, teen ja energiajuomien nauttimista
kayttaessasi Panadol Compia, silla valmiste sisaltaa kofeiinia.

Muut ldakevalmisteet ja Panadol Comp
Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd tai saatat kayttad muita laakkeita.

Joskus ladkkeen vaikutus saattaa muuttua, jos samanaikaisesti kaytetadn muita ladkkeitéa.

Jos muita, ladkarin maaradmia ladkkeitd kuten metoklopramidia, kolestyramiinia, siprofloksasiinia,
fluvoksamiinia, fenyylipropanoliamiinia tai probenesidié sisaltavié valmisteita, verenohennuslagkkeité
tai epilepsialaakkeitd kaytetadn samanaikaisesti, neuvottele Panadol Comp -laékityksesta ensin
la&kéarin kanssa.

Muita parasetamolia sisaltdvia valmisteita ei saa kdyttdd samanaikaisesti.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Panadol Comp poretabletteja ei saa kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Panadol Comp poretabletit eivat vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Panadol Comp poretabletit siséltavat sorbitolia ja kofeiinia

Panadol Comp poretabletti siséltaa sorbitolia (E420). Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele l1&akarisi kanssa ennen tdméan valmisteen ottamista.

Panadol Comp poretabletit siséltavat kofeiinia, joten jos otat poretabletin juuri ennen
nukkumaanmenoa, se saattaa aiheuttaa unettomuutta herkille henkilGille. Kofeiini myds piristéa.

3. MITEN PANADOL COMPIA KAYTETAAN

Kéayta tata laakettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakaéri tai
apteekkihenkilékunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Aikuisille 1-2 poretablettia korkeintaan 3 kertaa péivassa.

Lapsille yli 12-vuotiaille %- 1 poretablettia korkeintaan 3 kertaa paivassa.
Poretabletteja ei pida ottaa useammin kuin neljén tunnin valein.

Alle 12-vuotiaille lapsille ja jatkuvaan k&yttoon vain 14&karin ohjeen mukaan.

Poretabletti liuotetaan huolellisesti noin 1 dl:aan nestettd, niin ettd se on kokonaan liuennut. Liuos on
kirkas, maku neutraali.

Al4 ylita suositeltua annostusta.

Jos otat enemman Panadol Compia kuin sinun pitaisi
Parasetamolin yliannostus voi aiheuttaa vakavan maksavaurion.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteys laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Panadol Compia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan saa niita.

Parasetamolivalmisteet ovat yleensé hyvin siedettyja. Hyvin harvinaisia (alle 1:11a potilaalla
kymmenestatuhannesta) haittavaikutuksia ovat voimakkaat yliherkkyysreaktiot parasetamolille
(ihottuma tai ihon kutina, joskus hengitysvaikeuksia tai huulten, kielen, kurkun tai kasvojen turvotus),
verihiutaleiden maarén vaheneminen ja maksan toimintahairié. Keuhkoputkien supistumista saattaa
esiintya sellaisilla henkildilla, jotka ovat olleet aikaisemmin yliherkkia asetyylisalisyylihapolle tai
muille tulehduskipuldakkeille.

Runsaan alkoholin kéyton yhteydessé parasetamolivalmisteet saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan.

Panadol Comp sisaltaé kofeiinia, joka saatttaa aiheuttaa satunnaisesti hermostuneisuutta ja huimausta
herkille henkildille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PANADOL COMPIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyta huoneenlammdssa (+ 15 - +25 °C).

Ala kiyta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Al kayta tata laakettd, jos repaisypainopakkauksen folio on rikki laaketta ostettaessa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Panadol Comp siséltaa

- Vaikuttavat aineet ovat parasetamoli 500 mg ja kofeiini 65 mg.

- Muut aineet ovat natriumvetykarbonaatti, sorbitoli, sakkariininatriumi, natriumlauryylisulfaatti,
vedet6n sitruunahappo, vedetdn natriumkarbonaatti, povidoni ja dimetikoni.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Panadol Comp poretabletti on valkoinen, pydred tabletti, jossa on jakouurre.



12 ja 30 tabletin repaisypakkaus pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykeer 68

2605 Brgndby

Tanska

Valmistaja

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlanti

tai

Famar A.V.E ANTHOUSSA PLANT
Anthoussa Avenue 7

Anthoussa Attiki

15344

Kreikka

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
GlaxoSmithKline Oy Consumer Healthcare

PL 24

02231 Espoo

Puh: 080 077 40 80

S-posti: scanda.consumer-relations@gsk.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.2.2015
Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla http://www.fimea.fi



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Panadol Comp brustablett
paracetamol 500 mg och koffein 65 mg

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Panadol Comp &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Panadol Comp
Hur du anvénder Panadol Comp

Eventuella biverkningar

Hur Panadol Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wdE

1. VAD PANADOL COMP AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Panadol Comp ar ett lakemedel mot feber och vark. Det innehaller paracetamol, som har en
smartstillande och febernedsattande effekt. Dessutom innehaller det koffein, som forstarker
paracetamolets effekt och verkar uppiggande.

Panadol Comp brustabletter anvands fér vuxna och barn dver 12 &r som febernedsattande och
smartstillande medel vid tillfallig feber och vark. Dessa tillstand kan utgoras av bl.a. nerv- och
muskelvark, huvudvark, forkylning, influensa, tandvérk och menstruationssmértor.

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

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter tre dagar.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER PANADOL COMP

Anvand inte Panadol Comp

- Om du &r allergisk mot paracetamol, koffein eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du har en lever- eller njursjukdom eller alkoholproblem ska du inte anvanda Panadol Comp
preparat utan l&kares foreskrift.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Panadol Comp brustabletter.

- Panadol Comp brustabletter &r avsedda for tillfalligt bruk. Om symtomen fortsétter 1&nge eller
ofta aterkommer bor lakare kontaktas.

- Inga andra smartstillande medel far anvandas samtidigt utan lakarordination.

- Personer som ordinerats en kost med |ag natriumhalt (t.ex. vid hogt blodtryck) ska tanka pa att
en brustablett innehaller 427 mg natrium.

- Undvik att inta drycker som innehaller stora mangder koffein, t.ex. kaffe, te och energidrycker,
da du behandlas med Panadol Comp eftersom preparatet innehaller koffein.



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

Lakemedlets effekt kan forandras vid samtidig anvandning av andra lakemedel. Radgor med
behandlande lakare om samtidig medicinering med Panadol Comp och andra av lakare forskrivna
preparat innehallande bl.a. metoklopramid, kolestyramin, siprofloxacin, fluvoxamin,
fenylpropanolamin eller probenecid, &ven som antikoagulantia och antiepileptika.

Andra paracetamol innehallande lakemedel far inte anvandas samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet

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 ldkemedel.

Panadol Comp brustabletter ska inte anvandas vid graviditet eller amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Panadol Comp brustabletter paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Panadol Comp brustabletter innehaller sorbitol och koffein
Panadol Comp brustablett innehaller sorbitol (E420). Om din ldkare beréattat for dig att du har nagon
form av socker-intolerans ska du diskutera med din l&kare innan du intar detta lakemedel.

Panadol Comp brustabletter innehaller koffein och kan dérfor orsaka sémnléshet hos kéansliga personer
vid intag strax fore sanggaendet. Koffein ar ocksa uppiggande.

3. HUR DU ANVANDER PANADOL COMP

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna: 1-2 brustabletter hogst 3 ganger dagligen.

Till barn Gver 12 ar ges %-1 brustablett hogst 3 ganger dagligen.

Ta inte en brustablett oftare &n med 4 timmars mellanrum.

Till barn under 12 ar och for kontinuerlig anvandning endast enligt lakares foreskrift.

Brustabletten 16ses omsorgsfullt i ca 1 dl vatska tills den &r helt upplést. Lésningen &r klar och har
neutral smak.

Rekommenderade doser far inte 6verskridas.

Om du har tagit for stor mangd av Panadol Comp
Overdosering av paracetamol kan orsaka 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. 09-471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Panadol Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

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

Paracetamolpreparat tolereras i allménhet val. Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10000 anvéandare)
biverkningar &r kraftiga reaktioner pa grund av 6verkanslighet for paracetamol (eksem eller kliande
hud, ibland svarigheter att andas eller svullnad i lapparna, tungan, halsen eller i ansiktet), minskande
antal blodpléattar eller nedsatt leverfunktion. Sammandragning av luftréren kan upptrada hos personer
med tidigare ké&nslighet for acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska varkmediciner.

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

Panadol Comp innehaller koffein som sporadiskt kan fororsaka nervositet och svindel hos kansliga
personer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 ldkemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. HUR PANADOL COMP SKA FORVARAS

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i rumstemperatur (+15 - +25 °C).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Anvand inte detta lakemedel om folieférpackningen ar trasig vid inkopstillfallet.
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 OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r natriumvatekarbonat, sorbitol, sackarinnatrium, natriumlaurylsulfat,

vattenfri citronsyra, vattenfritt natriumkarbonat, povidon och dimetikon.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Panadol Comp brustablett ar vit, rund tablett med delskara.

Det finns 12o0ch 30 tabletter i stripsférpackningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéannande for forsaljning
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykeer 68

2605 Brgndby

Danmark

Tillverkare

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irland

eller

Famar A.V.E ANTHOUSSA PLANT
Anthoussa Avenue 7

Anthoussa Attiki

15344

Grekland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséaljning:

GlaxoSmithKline Oy Consumer Healthcare

PB 24

02231 Esho

Telefon: 080 077 40 80

E-mail: scanda.consumer-relations@gsk.com
Denna bipacksedel &ndrades senast 26.2.2015
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa http://www.fimea.fi
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