Indlaegsseddel: Information til patienten

Paracetamol Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter
Paracetamol Medical Valley 1000 mg filmovertrukne tabletter

paracetamol

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Paracetamol Medical Valley
3. Sadan skal du tage Paracetamol Medical Valley

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Paracetamol Medical Valley indeholder paracetamol, som tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes analgetika
og antipyretika (smertestillende og febernedsattende midler).

Paracetamol Medical Valley anvendes til lindring af hovedpine, tandpine, menstruationssmerter, muskel- og
ledsmerter, gigtsmerter, feber i forbindelse med forkelelse og hgj feber.

Paracetamol Medical Valley 500 mg anvendes til voksne og bern over 3 ar (kropsvegt over 15 kg).
Paracetamol Medical Valley 1000 mg anvendes til voksne og unge, der vejer over 40 kg (over 12 ar).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Paracetamol Medical Valley
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Paracetamol Medical Valley

- hvis du er allergisk over for paracetamol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
afsnit 6).

- hvis du har svert nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke om overdosering,
ber du straks sege lege.


http://www.indlaegsseddel.dk/

BORN ELLER UNGE
| HIEMMET?

Las advarslen og var omhyggelig med,
hvordan du opbevarer denne medicin.

Tag ikke Paracetamol Medical Valley uden anvisning fra laegen, hvis du har alkoholproblemer eller leverskade,
og tag ikke Paracetamol Medical Valley sammen med alkohol. Paracetamol Medical Valley forsterker ikke den
berusende virkning af alkohol.

Hvis du tager andre smertestillende midler, der indeholder paracetamol, méa du ikke tage Paracetamol Medical
Valley uden at drefte det med laegen eller apotekspersonalet forst.

Tag aldrig mere Paracetamol Medical Valley end der stér i doseringsanvisningen. Brug af hojere doser end
anbefalet giver ikke bedre smertelindring, men det ager risikoen for alvorlig leverskade. Symptomerne pé
leverskade indtraeder som regel forst efter nogle dage. Det er derfor vigtigt, at du kontakter laegen sa hurtigt
som muligt, hvis du har taget for meget, ogsé selvom du ikke faler dig utilpas. Se ogsa afsnit 3, ”Hvis du har
taget for meget Paracetamol Medical Valley”.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Paracetamol Medical Valley:

- hvis du har nyre- eller leverproblemer (herunder Gilberts syndrom og leverbetaendelse)

- hvis du bruger andre leegemidler, der pavirker leverfunktionen

- hvis du har mangel pa et bestemt enzym, der hedder glucose-6-fosfatdehydrogenase

- hvis du har mangel pa glutathion, eftersom brug af paracetamol @ger risikoen for metabolisk acidose (for
meget syre i blodet)

- hvis du lider af veeskemangel eller fejlernering

- hvis du lider af haemolytisk anaemi (abnorm nedbrydning af rede blodlegemer)

- hvis du bruger smertestillende leegemidler hyppigt i lange perioder, eftersom langvarig brug kan medfere
forveerring af hovedpine eller hyppigere hovedpine. Du ber ikke oge dosen af din smertestillende
medicin. Kontakt i stedet laegen for at fa radgivning

- hvis du har astma og samtidig er felsom over for acetylsalicylsyre.

Du ber ikke tage Paracetamol Medical Valley i lange perioder eller 1 hgje doser uden at radfere dig med laegen.

Under behandling med Paracetamol Medical Valley skal du straks fortelle det til leegen, hvis:

Hyvis du har alvorlige sygdomme, herunder svaer nyreinsufficiens eller sepsis (nar bakterier og deres toksiner
cirkulerer i blodet og ferer til organskader), eller du lider af underernaering, kronisk alkoholisme, eller hvis du
ogsa tager flucloxacillin (et antibiotikum). Der er indberettet en alvorlig tilstand kaldet metabolisk acidose (en
blod- og vaeskeanomali) hos patienter i disse situationer, nar paracetamol tages i regelmassige doser i en
leengere periode, eller nar paracetamol tages sammen med flucloxacillin. Symptomer pa metabolisk acidose kan
omfatte: alvorlige vejrtraekningsproblemer med dyb, hurtig vejrtraekning, desighed, kvalme og opkastning.

Beorn og unge
Paracetamol Medical Valley ber ikke anvendes til barn under 3 ar eller med en kropsvagt under 15 kg.

Brug af andre leegemidler sammen med Paracetamol Medical Valley
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Det geelder ogsa handkgbsmidler.



Dette er seerligt vigtigt, hvis du tager:

- Chloramphenicol (til behandling af bakterieinfektioner)

- Zidovudin (til behandling af hiv-infektion)

- Rifampicin (til behandling af tuberkulose)

- Cimetidin (til behandling af halsbrand)

- Metoclopramid eller domperidon (til behandling af kvalme og opkastning)

- Cholestyramin (kolesterolseenkende middel)

- Probenecid (anvendes mod urinsyregigt)

- Warfarin (blodfortyndende middel)

- Phenytoin eller carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)

- Perikon ekstrakt (anvendes 1 visse urtepraeparater)

- Flucloxacillin (antibiotikum) pa grund af en alvorlig risiko for blod- og veaskeforstyrrelser (kaldet
metabolisk acidose), som straks skal behandles (se pkt. 2).

For at undga overdosering ber du tjekke, at andre leegemidler, som du tager samtidig med Paracetamol Medical
Valley, ikke indeholder paracetamol.

Brug af Paracetamol Medical Valley sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Paracetamol Medical Valley uathaengigt af méltider.

Drik ikke alkohol, mens du tager paracetamol. Se ”Advarsler og forsigtighedsregler”. Hvis du drikker store
mangder alkohol, skal du have en lavere dosis (se ”Sadan skal du tage Paracetamol Medical Valley”).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge
din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Om nedvendigt kan Paracetamol Medical Valley anvendes under graviditeten. Du ber anvende den laveste
mulige dosis, som lindrer dine smerter og/eller feber, og anvende den i sa kort tid som muligt. Kontakt laegen,
hvis dine smerter og/eller feber ikke bliver bedre, eller hvis du far brug for at tage medicinen oftere.

Dette leegemiddel kan anvendes i de anbefalede doser i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Paracetamol Medical Valley pévirker ikke evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Paracetamol Medical Valley

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Brugsvejledning
Synk tabletten med et glas vand.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Dosering
Den anbefalede dosis ma ikke overskrides. Hgjere doser end anbefalet kan indebcere alvorlige risici.
Anvend den laveste mulige dosis i s& kort tid som muligt for at lindre dine smerter.

Den anbefalede dosis er:
500 mg-tabletter: Voksne og unge, der vejer over 40 kg (over 12 ar)

1-2 tabletter (500 mg til 1000 mg) hver 4. til 6. time efter behov.
Den hgjeste daglige dosis er 8 tabletter (4 gram) i degnet.

500 mg-tabletter: Born og unge, der vejer 15 kg-40 kg (3 til 12 ér)




Doseringen til bern og unge athanger af kropsvagten. Se oplysningerne i nedenstaende tabel:

Kropsvagt Alder 500 mg-tabletter

15-25 kg 3-7 ar [En halv tablet (250 mg) hver 4. til 6. time efter behov.
Haojst fire gange dagligt (1 gram)

25-40 kg 7-12 é&r [En halv til én tablet (250 mg til 500 mg) hver 4. til 6.
time efter behov. Hgjst fire gange dagligt (2 gram)

1000 mg-tabletter: Voksne og unge, der vejer over 40 kg (over 12 ir)
En halv til én tablet (500 mg til 1000 mg) hver 4. til 6. time efter behov.
Den hgjeste daglige dosis er 4 tabletter (4 gram) 1 dognet.

Det frarades at anvende Paracetamol Medical Valley 1000 mg til bern, der er under 12 ar, eller som vejer
mindre end 40 kg.

Kropsvagt Alder 1000 mg-tabletter

over 40 kg over 12 &r En halv til én tablet (500 mg til 1000 mg) hver 4. til 6.
time efter behov, dog hgjst 4 tabletter dagligt. Den
hojeste daglige dosis er 4 g.

Born og unge med lav kropsveegt (< 15 kg)

Det frarades at anvende Paracetamol Medical Valley til bern, der er under 3 ar, eller som vejer mindre end
15 kg. Der findes andre passende styrker og/eller formuleringer til bern med lav kropsvaegt og barn, der ikke
kan synke en tablet.

Seerlige patientgrupper

Zldre
Det er ikke nedvendigt at nedsette dosis hos aldre.

Nedsat nyre- eller leverfunktion eller alkoholathangighed
Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion eller Gilberts syndrom, vil laegen justere dosen.

Hyvis du har taget for meget Paracetamol Medical Valley

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller et barn eller en ung har taget mere af dette legemiddel,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet. Ogsa selvom du eller barnet ikke er
utilpas. Indtagelse af for meget paracetamol kan nemlig forarsage alvorlig leverskade, som ikke viser sig med
det samme. For at undga leverskade er det meget vigtigt at fa medicinsk behandling sa hurtigt som muligt. Jo
kortere tid, der gér fra indtagelsen til behandlingen med modgiften (sé fa timer som muligt), jo sterre er
sandsynligheden for at forhindre leverskade.

Hyvis du har glemt at tage Paracetamol Medical Valley

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, og du mé aldrig overskride den hgjeste
daglige dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Paracetamol Medical Valley, og kontakt lzegen eller tag til naermeste hospital med det

samme, hvis du far en af felgende meget sjaeldne bivirkninger (kan forckomme hos op til 1 ud af
10.000 patienter):



- Angiogdem, som er en alvorlig allergisk reaktion
- havelse af ansigt, tunge eller svaelg
- synkebesver
- nzldefeber og vejrtrekningsbesveer
- Anafylaktisk reaktion, som er en alvorlig allergisk reaktion eller overfelsomhedsreaktion med feber,
udslaet, haevelse og i nogle tilfeelde blodtryksfald.
- Der er set alvorlige hudreaktioner (toksisk epidermal nekrolyse og Stevens-Johnsons syndrom).

Ovrige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- Nedsat leverfunktion, leversvigt, gulsot (med symptomer som gulfarvning af huden og @jnene).

- Klgende, hvide eller rade haevelser i huden (nzldefeber).

- Omfattende udslet, der som regel er ledsaget af systemiske symptomer, sdsom feber, utilpashed og
hovedpine (eksantem).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Fald i antallet af blodplader, rede blodlegemer og hvide blodlegemer (leukocytter, granulocytter og
neutrofiler) i blodet, h&emolytisk an@mi (unormal nedbrydning af rede blodlegemer).

- Vejrtraekningsbesveer, stakandethed, hoste (bronkospasmer).

- Leverforgiftning (leverskade pa grund af de kemiske stoffer).

- Nyrelidelser (svert nedsat nyrefunktion, blod i urinen, manglende evne til at lade vandet) er rapporteret
efter langvarig brug

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

- En alvorlig sygdom, der kan gere blodet mere surt (kaldet metabolisk acidose), hos patienter med sveer
sygdom, der anvender paracetamol (se pkt. 2).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengelig for bern og unge.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og beholderen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Paracetamol Medical Valley indeholder:
- Aktivt stof: paracetamol.
- Hver 500 mg filmovertrukken tablet indeholder 500 mg paracetamol.
- Hver 1000 mg filmovertrukken tablet indeholder 1000 mg paracetamol.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: pregelatineret stivelse, magnesiumstearat (E470b); filmovertreek:
hypromellose (E464), macrogol, propylenglycol (E1520), titandioxid (E171), talcum (E553b)

Udseende og pakningsstoerrelser

Paracetamol Medical Valley 500 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, kapselformede,
filmovertrukne tabletter (cirka 17 mm x 8mm), der har delekerv pa den ene side og er glatte pa den anden side.
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Paracetamol Medical Valley 1000 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, kapselformede,
filmovertrukne tabletter (cirka 21 mm x 10 mm), der har delekerv pa den ene side og er glatte pa den anden
side. Tabletterne kan deles i to lige store doser.

500 mg:
Beholder (HDPE) med skruelag (PP): 56, 105, 120, 300, 330, 336, 375 filmovertrukne tabletter.
Klar PVC/aluminium blisterpakning: 100 filmovertrukne tabletter.

1000 mg:
Beholder (HDPE) med skruelag (PP): 105 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
IS | Paracetamol Medical Valley 500 mg; 1g toflur
DK | Paracetamol Medical Valley
SE | Paracetamol Medical Valley 500 mg; 1g tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 04/2025.
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