FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Paracetamol Apofri

24 mg/ml, oral 16sning
paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel 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 mera information eller rad.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Du maste tala med Idkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber och 5
dagar vid smarta. Anvand inte Paracetamol Apofri till barn under 12 ar i mer &n 2 dygn om inte
lakare forskrivit annat.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Paracetamol Apofri ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Paracetamol Apofri
3. Hur du anvander Paracetamol Apofri

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Paracetamol Apofri ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Paracetamol Apofri ar och vad det anvands for

Paracetamol Apofri innehaller paracetamol som tillhér en grupp lakemedel som kallas analgetika
(smaértstillande Iakemedel). Paracetamol Apofri anvands vid mild och mattlig smarta och for att séanka feber.

Paracetamol Apofri anvands for behandling av tillfalliga feber- och smarttillstand av lindrig art, t ex feber vid
forkylning, huvudvark, tandvark, menstruationssmartor och muskelvark.

Paracetamol som finns i Paracetamol Apofri kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Paracetamol Apofri
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Anvand inte Paracetamol Apofri

- om du eller ditt barn &r allergisk mot paracetamol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Anvand inte Paracetamol Apofri utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och
anvand inte heller Paracetamol Apofri tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol dkar inte
genom tilldgg av Paracetamol Apofri.

Kontakta lakare innan anvandning av Paracetamol Apofri om du eller ditt barn:

= har en njursjukdom eller leversjukdom (inklusive Gilberts syndrom eller leverinflammation)

- &ruttorkad eller har férsamrat naringsstillstand orsakat av t.ex. anorexi eller felaktig kosthallning.
har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av réda blodkroppar)

har brist pa ett enzym som heter glukos-6-fosfatdehydrogenas

-~ tar andra lakemedel som man vet paverkar levern

- anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol eftersom det kan leda till
allvarlig leverskada

har astma och ar kanslig mot acetylsalicylsyra

Kontakta Iakare innan Paracetamol Apofri anvands:

= Om barnet ar svart medtaget eller har buksmartor, nackstelhet eller ryggvark.
- Om barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftror.

Generellt vid feber hos barn galler att man boér kontakta lakare i féljande situationer:

- Om barnet inte druckit ndgon véatska eller forlorat stor mangd vatska till féljd av ihallande krékningar
eller diarréer.

Om behandlingen inte gett ndgon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.

- Om nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar forvarras eller varar lange.

Om du anvander smartstillande Idkemedel ofta och under 1ang tid, eftersom det kan orsaka eller férvarra
huvudvark. Du ska da inte 6ka dosen av smartstillande Idkemedel utan istallet kontakta din ldkare for
radgivning.

Varning:Hdégre doser dn de rekommenderade ger inte béattre smartlindring utan medfor istéllet risk for
mycket allvarlig leverskada. Ta aldrig mer Paracetamol Apofri an vad som star under
doseringsanvisningarna. Om du anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol ska
du inte anvanda Paracetamol Apofri utan att forst tala med lakare eller apotekspersonal. Symtomen pa
leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfér ar det viktigt att du kontaktar |dkare s snart
som mojligt om du har tagit for stor dos. Se ocksa avsnitt 3 “Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol
Apofri”.

Andra lakemedel och Paracetamol Apofri

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar speciellt viktigt for:
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- Kloramfenikol (mot infektioner) eftersom paracetamol kan gora sa att kloramfenikol stannar kvar

under langre tid i kroppen

Metoklopramid eller domperidon (mot illamaende och krakningar) eftersom dessa kan forstéarka

effekten av paracetamol

- Kolestyramin (for att sdnka kolesterolvardet) och lakemedel som férdréjer magtémningen, eftersom
dessa kan férsvaga effekten av paracetamol

= Probenecid (behandling av t.ex. gikt). Dosen av Paracetamol Apofri kan behdva sankas.

- Antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel, t.ex. warfarin), om du behéver daglig behandling med

Paracetamol Apofri under I1ang tid.

Salicylamid (behandling av feber och lindrig smarta) eftersom det kan férdrdja att paracetamol

forsvinner ur kroppen.

- Lamotrigin (behandling av epilepsi) eftersom paracetamol kan minska dess effekt.

Flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk for blod- och vatskerubbningar

(s.k. metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap,) som kraver skyndsam behandling, och som

sarskilt kan uppkomma hos patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis (nar bakterier och dess

toxiner cirkulerar i blodet och bérjar skada organ), undernaring, alkoholism och vid anvandning av

maximala dygnsdoser av paracetamol.

Lakemedel som eventuellt kan skada levern sasom:
- barbiturater eller karbamazepin (behandling av psykiska sjukdomar och epilepsi).
- rifampicin (mot bakterieinfektioner)
- isoniazid (behandling av tuberkulos)

fenytoin (behandling av epilepsi)

- johannesort (Hypericum perforatum) (behandling av depression).

Paracetamol kan paverka laboratorietester sasom urinsyratester och blodsockertester.

Paracetamol Apofri med mat, dryck och alkohol

Samtidig anvandning av Paracetamol Apofri och intag av alkohol ska undvikas.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Om sa ar nodvandigt kan Paracetamol Apofri anvandas under graviditet. Du ska dock anvénda lagsta
maojliga dos som lindrar din smarta och/eller din feber och anvanda lakemedlet under kortast maéjliga tid.
Kontakta Iakare eller barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behéver ta
lakemedlet oftare.

Paracetamol Apofri kan tas i rekommenderade doser under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta avsnitt ar inte tillampligt eftersom Paracetamol Apofri oral 16sning ar avsett fér barn. Vissa biverkning
ar (sasom yrsel och synstérningar) som har dock rapporterats i sallsynta fall fér den aktiva substansen
paracetamol kan paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som

kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
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och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Paracetamol Apofri innehaller propylenglykol, sorbitol,
natriummetabisulfit och natrium

Detta ldkemedel innehaller 7 mg propylenglykol per ml. Om ditt barn &r yngre an 4 veckor, kontakta lakare
eller apotekspersonal innan barnet anvander ldakemedlet, sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som
innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller sorbitol (140 mg/ml). Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du inte tal vissa
sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en sallsynt, arftlig sjukdom
som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvander detta lakemedel. Sorbitol
kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande effekt.

Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit och kan i sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktion
er och kramp i luftréren.

Detta ldkemedel innehaller 1,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta innebar
att:

En dos upp till 12,5 ml innehaller mindre &n 23 mg natrium, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

En dos pa 20 ml innehaller 34 mg natrium, vilket motsvarar 1,7% av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Paracetamol Apofri

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Svaljes.

Dosering
Overskrid inte rekommenderad dos. Hogre dos &n den rekommenderade innebar risk fér mycket allvarlig
leverskada.

Barn
Den rekommenderade dygnsdosen paracetamol till barn ar:

10-15 mg/kg kroppsvikt var 4:e till 6:e timme, dock hégst 4 ganger per dygn.

Dosen bor framst bestdmmas utifran barnets vikt. Aldersintervallen som anges nedan for respektive
viktgrupp tjanar endast som vagledning.

Kroppsvikt Alder (ca) Rekommenderade doser (total
dygnsdos)
5-7 kg 3-6 man 2,5 ml var 4-6 timme, hogst
4 ganger per dygn (240 mg)
7-10 kg 6 man-1 ar
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Rekommenderade doser (total

Kroppsvikt Alder (ca) dygnsdos)

3,5 ml var 4-6 timme, hogst
4 ganger per dygn (336 mg)

10-15 kg 1-3 ar 5 ml var 4-6 timme, hégst 4 ganger
per dygn (480 mgq)

15-20 kg 3-5ar 7,5 ml var 4-6 timme, h6gst

4 ganger per dygn (720 mg)

20-25 kg 5-7 ar 10 ml var 4-6 timme, hogst

4 ganger per dygn (960 mg)

25-30 kg 7-9 ar 12,5 ml var 4-6 timme, hogst

4 ganger per dygn (1200 mg)
30-40 kg 9-12 ar 15 ml var 4-6 timme, hogst

4 ganger per dygn (1440 mg)

> 40 kg >123ar 20 ml var 4-6 timme, hogst
4 ganger per dygn (1920 mg)

Anvand inte Paracetamol Apofri till barn under 12 ar i mer an 2 dygn om inte lakare forskrivit annat. Ta
kontakt med barnavardscentral eller Iakare om barn under 3 manader ska behandlas.

Patienter med nedsatt leverfunktion eller njurfunktion

Anvand inte Paracetamol Apofri utan ldkares ordination om du har leverskada. Hos patienter med férsamrad
leverfunktion eller njurfunktion och hos patienter med Gilberts syndrom bor dosen sankas eller
dosintervallen férlangas. Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion bér intervallet mellan tva doser vara
minst 8 timmar. Radfraga lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Paracetamol Apofri

Sok omedelbart kontakt med sjukvard vid 6verdosering, dven om du mar bra, eftersom det finns risk for
fordrojd allvarlig leverskada. For att undvika leverskada ar det viktigt att du far en antidot (motgift) sa snart
som mojligt. Symtom pa leverskada upptrader normalt forst efter ett par dagar. Symtom pa leverskada kan
vara illamaende, krakningar, anorexi (ingen aptit), blekhet och buksmartor och dessa symtom visar sig
vanligtvis inom 24 timmar.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Paracetamol Apofri och kontakta omedelbart Iakare om du far nagot av féljande:

= Allvarlig allergisk reaktion med nagot av féljande symtom (angio6dem, anafylaktisk chock) (sallsynta
biverkningar);
- svullnad av ansikte, tunga eller svalg
-~ svarigheter att svalja
nasselutslag och andningssvarigheter
- blodtrycksfall.

- Allvarliga hudreaktioner med rodnande eller sariga hudutslag (erythema multiforme), blasor eller sar
i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Stevens-Johnsons syndrom
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), hudavlossning (epidermal nekrolys). Detta har rapporterats (férekommer hos okant antal
anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:
Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

Stérningar hos blodplattarna (paverkar blodets formaga att levra sig), stérning i stamcellernas
funktion (stérningar hos cellerna som bildas i ryggmargen)

Allergiska reaktioner

Depression, forvirring, hallucinationer

Skakningar, huvudvark

Synstérningar

Odem (onormala vatskeansamlingar under huden)

Magsmartor, blédningar i mage eller tarm, diarré, illamaende, krakningar

Stord leverfunktion, leversvikt, gulsot (med symtom som gulnad av hud och dgon), levernekros
(leverceller dor)

Hudutslag, klada, svettningar, nasselfeber, roda flackar pa huden

Yrsel, sjukdomskansla, feber, sedering, interaktioner med andra lakemedel

Overdosering och forgiftning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Férandringar i blodbilden (minskat antal blodplattar, minskat antal vita och réda blodkroppar)
Laga nivaer av glukos i blodet

Leverskada (skada pa levern orsakad av kemiska amnen)

Grumlig urin och njursjukdomar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

Ansamling av vatska i struphuvudet

Anemi (minskat antal réda blodkroppar)

Leverférandringar och hepatit (leverinflammation)

Njurférandringar (allvarligt forséamrad njurfunktion, blod i urinen, svarigheter att kissa)
Sjukdom i mage eller tarm

Svindel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Paracetamol Apofri ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn och ungdomar.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgangsdatum ar 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

Den aktiva substansen ar paracetamol. 1 ml innehaller 24 mg paracetamol.

Ovriga innehdllsdmnen &r: glycerol, sorbitol (flytande, icke-kristalliserad) (E 420), povidon K-30,
natriumcitrat, kaliumsorbat, citronsyramonohydrat, natriummetabisulfit (E 223), sackarinnatrium,
vatten. Jordgubbssmak: naturliga smakamnen, artificiella smakamnen och propylenglykol (E 1520).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Paracetamol Apofri oral I6sning ar en klar till svagt fargad |6sning med jordgubbssmak.

Paracetamol Apofri oral 16sning ar forpackad i barnstensfargade glasflaskor med vitt, barnskyddande
skruvlock med adapter for doseringsspruta eller i brunfargade plastflaskor med vitt, barnskyddande
skruvlock .

Varje forpackning innehaller en doseringsspruta med 0,5 ml gradering.

Férpackningsstorlekar.
60 ml eller 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tel.: 08-544 960 30

info@apofri.se

Tillverkare

S.C. Laropharm S.R.L.
145 A Alexandriei street
Bragadiru, Ilfov
Rumanien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-01-01
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