Indlaegsseddel: Information til brugeren
Paracetamol Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter
paracetamol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Paracetamol Sandoz
Sadan skal du tage Paracetamol Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Paracetamol Sandoz virker smertestillende og febernedseattende.

Du kan tage Paracetamol Sandoz mod svage smerter, f.eks. hovedpine, menstruationssmerter,
tandpine, muskel- og ledsmerter samt for at nedseette feber f.eks. ved forkalelse og influenza.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 3 dage.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Paracetamol Sandoz

Tag ikke Paracetamol Sandoz:
o hvis du er allergisk over for paracetamol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
. hvis du har meget darlig lever.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du tager Paracetamol Sandoz, hvis:

o du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

o du har en darlig ernaringstilstand, f.eks. hvis du er underveegtig, fejlerneret eller pa grund af et
alkoholmisbrug. Du skal maske ikke tage Paracetamol Sandoz eller evt. tage en mindre dosis, da
din lever ellers kan tage skade.

o du har en alvorlig infektion.

Hvis du har en alvorlig infektion, er kraftigt fejlernaeret, meget underveegtig eller er
alkoholmisbruger gges risikoen for metabolisk acidose. Symptomer pa metabolisk acidose


http://www.indlaegsseddel.dk/

inkluderer:

o dyb, hurtig og besveeret vejrtraekning.
o kvalme og opkast.
o appetitlgshed.

Kontakt din leege gjeblikkeligt safremt du oplever en kombination af disse symptomer.

BORN ELLER UNGE
| HEMMET?

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

Advarsel

Tag ikke flere Paracetamol Sandoz end anbefalet, da det kan medfare alvorlig leverskade.
Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke
om overdosering, bar du straks sgge laege.

Hvis du samtidig tager anden medicin, der ogsa indeholder paracetamol er der risiko for
overdosering.

Hvis du har hgj feber, tegn pa anden infektion eller hvis dine symptomer varer leengere end 3
dage, skal du kontakte din lege.

Hvis du tager flere forskellige slags smertestillende medicin samtidig i en laengere periode kan
du fa nyreskader med risiko for nyresvigt.

Hvis du tager Paracetamol Sandoz mod hovedpine i en lengere periode, kan din hovedpine
blive vaerre og hyppigere. Kontakt din leege, hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald.

Under behandling med Paracetamol Sandoz skal du straks fortzelle det til lsegen, hvis:

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

Brug af anden medicin sammen med Paracetamol Sandoz
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du tager:

medicin mod epilepsi (f.eks. fenytoin og carbamazepin).

medicin mod urinsyregigt (probenecid). Det kan veere ngdvendigt at endre dosis.
blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin). Du kan fa blgdninger, hvis du tager Paracetamol
Sandoz regelmaessigt og gennem laengere tid.

flucloxacillin (antibiotika) pa grund af en alvorlig risiko for blod- og veeskeforstyrrelser (kaldet
metabolisk acidose), som skal behandles gjeblikkeligt.

Ver opmarksom pa



Hvis du tager medicin mod for hgjt kolesterol (colestyramin), skal du tage Paracetamol Sandoz mindst
1 time for eller 4-6 timer efter denne medicin. Tal med leegen.

Brug af Paracetamol Sandoz sammen med mad og drikke
Du kan tage Paracetamol Sandoz i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du skal tage
Paracetamol Sandoz tabletter med et glas vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Paracetamol Sandoz kan om ngdvendigt anvendes under graviditet. Du bgr tage den lavest mulige
dosis, der mindsker smerterne og/eller feberen, og bruge laegemidlet sa kort tid som muligt. Kontakt
leegen, hvis smerterne og/eller feberen ikke mindskes, eller hvis du har brug for at tage leegemidlet
oftere.

Amning
Paracetamol Sandoz kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Paracetamol Sandoz pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Paracetamol Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Tag aldrig mere Paracetamol Sandoz end beskrevet i doseringsanvisningerne. Du bgr tage den lavest
mulige dosis, der er ngdvendig, i kortest mulig tid. Den maksimale dggndosis ma ikke overskrides.

Den anbefalede dosis er:

Voksne (inkl. &ldre) og bern pa 12 ar og derover (min. 40 kg):

2 tabletter pa 500 mg (i alt 1000 mg) 3-4 gange i dggnet. Dog aldrig mere end 8 tabletter (4000 mg) i
dagnet. I enkelte tilfeelde kan 1 tablet pa 500 mg 3-4 gange i dagnet veere tilstreekkeligt.

Doseringsinterval
Der bgr minimum ga 4 timer mellem hver dosering.

Brug til barn

Bern 2-11 ar

Dosis afhaenger af barnets vaegt.

Barn ma fa 50 mg/kg/degn fordelt pa 3-4 doser (se ’Doseringstabel bgrn 2-11 ar” nedenfor).

Doseringstabel bgrn 2-11 ar:

Barnets veaegt Dosis Maksimal
dggndosis

10-14 kg Paracetamol Sandoz bar ikke anvendes -

15-19 kg Y tablet pa 500 mg (250 mg) hgjst 3 gange i dagnet 1Y tablet

20-29 kg 1 tablet pa 500 mg (250 mg) hgjst 4 gange i dggnet 2 tabletter

30-39 kg 1 tablet pd 500 mg hgjst 3 gange i degnet 3 tabletter

40 kg og derover | 1 tablet pa 500 mg hgjst 4 gange i degnet 4 tabletter

Doseringsinterval
Der bgr minimum ga 6 timer mellem hver dosering.
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Maksimal behandlingstid uden lzegens anvisning er 3 dage.

Bern under 2 ar
Du ma ikke bruge Paracetamol Sandoz til bgrn under 2 ar uden leegens anvisning.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Paracetamol Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller Giftlinjen (tIf: 82121212), hvis du har taget flere Paracetamol Sandoz
end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

En starre dosis Paracetamol Sandoz end den anbefalede er farlig og kan give langvarige skader.

Det kan gdelagge leveren og i nogle tilfeelde ogséa nyrerne, bugspytkirtlen og knoglemarven.
Symptomerne kommer normalt ikke med det samme, men farst efter 1-2 dage (og kan nogle gange
veere forsinket op til 4 til 6 dage efter indtagelse). Selvom du ikke marker nogle symptomer, kan der
veere risiko for alvorlig leverskade, og det er meget vigtigt, at du seger leege sa hurtigt som muligt ved
mistanke om overdosering (helst inden 10 timer efter indtagelse).

Symptomer pa overdosering kan vere bleghed, kvalme, opkastninger, appetitlgshed, gmhed/smerter i
maven, utilpashed, gulsot og misfarvning af urin og affgring. Senere kan der ske en gulfarvning af hud
og gjne. | veerste fald kan du miste bevidstheden og dg af leversvigt.

Hvis du har glemt at tage Paracetamol Sandoz
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortszat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Paracetamol Sandoz
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

o Pludseligt hududsleat, andedratshesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

o Vejrtreekningsbesveer hos personer med anleeg herfor. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt.112.

o Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue. Kan blive
alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte lage.

o Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege eller skadestue.

o Blaereformet udslet og beteendelse i huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege eller skadestue.

o Ved langtidsbehandling kan muligheden for nyreskade ikke udelukkes. Kontakt lege.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
o Enalvorlig sygdom, der kan gare blodet mere surt (kaldet metabolisk acidose), hos patienter
med sveer sygdom, der anvender paracetamol (se punkt 2).

Ikke-alvorlige bivirkninger:



Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
. Neeldefeber.

o Forhgjede levertal.

o Forhgjet serum kreatinin (mal for nyrefunktionen).

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede

o Allergisk eksem (overfglsomhedsreaktion inklusiv udslet (naeldefeber) og haevelser.) Kan vere
alvorligt. Kontakt leege. Hvis der er havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

o Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan veere alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du
kontakte lege.

Der har veeret rapporter om meget sjeldne tilfelde af alvorlige hudreaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paracetamol Sandoz 500 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: Paracetamol.

@vrige indholdsstoffer: Pregelatineret stivelse, majsstivelse, povidon, stearinsyre, talcum.
Filmovertrek: Hypromellose, macrogol, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Paracetamol Sandoz 500 mg er hvide, filmovertrukne, ovale tabletter med delekeerv og maerket P 500”
pé den ene side.

Pakningsstarrelser
30, 50, 100, 110, 200, 300, 350 eller 375 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
03. april 2025



