FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Pinex Cappuccino

500 mg granulat i dospase
paracetamol

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

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

"~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mera
information eller rad.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

" Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du
mar samre efter 3 dagar vid feber och 5 dagar vid smarta.

" Anvand inte Pinex Cappuccino till barn under 12 ar i mer an 2
dygn om inte lakare forskrivit annat.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pinex Cappuccino ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Pinex Cappuccino
3. Hur du tar Pinex Cappuccino

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pinex Cappuccino ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pinex Cappuccino ar och vad det anvands
for

Paracetamol tillnor den farmakoterapeutiska gruppen analgetika
(smartstillande lakemedel) som samtidigt verkar febernedsattande
med en svag antiinflammatorisk effekt.

Pinex Cappuccino anvands for behandling av tillfalliga feber- och
smarttillstand av lindrig art, t ex vid feber vid férkylning,
huvudvark, tandvark, menstruationssmartor, muskel- och ledvark.

Paracetamol som finns i Pinex Cappuccino kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pinex
Cappuccino

Ta inte Pinex Cappuccino
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- om du ar allergisk mot paracetamol eller mot nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarliga njurproblem

- om du har leverinflammation

" om du tar andra lakemedel som innehaller paracetamol
eftersom det kan leda till allvarlig leverskada

- om du har alkoholproblem

Varningar och forsiktighet

Om du anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller
paracetamol ska du inte anvanda Pinex Cappuccino utan att forst
tala med lakare eller apotekspersonal.

Ta aldrig mer Pinex Cappuccino &an vad som star under
doseringsanvisningarna.

Hoégre doser an de rekommenderade ger inte battre smartlindring
utan medfor istallet risk for mycket allvarlig leverskada. Symtomen
pa leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar
det viktigt att du kontaktar lakare sa snart som majligt om du har
tagit for stor dos dven om du mar bra. Se ocksa avsnitt 3 "om du
tagit for stor mangd av Pinex Cappucino”.

Faran for dverdosering ar storre hos patienter med leverskada
(utan arrvavnad) orsakad av alkoholanvandning.

Anvand inte Pinex Cappuccino utan lakares ordination om du har
alkoholproblem eller leverskada och anvand inte heller Pinex
Cappuccino tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av
alkohol okar inte genom tillagg av Pinex Cappuccino.
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pinex
Cappuccino.

- om du har njur- eller leversjukdom

- om du har brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (ett enzym)

- om du har blodbrist (onormal nedbrytning av roda blodkroppar)

- om du har Gilberts syndrom (arftlig latt gulsot)

- om du ar astmatiker och samtidigt ar overkanslig mot
acetylsalicylsyra

"~ om du vet att du har ett tillstand som kan sénka dina nivaer av
glutation (ett amne som ar viktigt vid utsondring av lakemedel)
eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar. Sadana
tillstand inkluderar naringsbrist, njur- och leversjukdomar,
alkoholmissbruk och blodforgiftning.

Langtidsanvandning eller frekvent anvandning avrades. Du ska inte
samtidigt ta andra Idkemedel innehallande paracetamol. Intag av
flera dagliga doser vid ett tillfalle kan allvarligt skada levern, i
sadana fall uppstar inte medvetsloshet. Sjukvard ska dock sokas
omedelbart. Langvarig anvandning, forutom under medicinsk
uppsikt, kan vara skadligt.

| fall av hog feber eller tecken pa en sekundar infektion
uppkommer eller om symtom kvarstar under langre tid an 3 dagar
ska behandlingen utvarderas pa nytt.

Paracetamol ska anvandas med forsiktighet i fall av uttorkning eller
kronisk naringsbrist. For vuxna och barn som vager 50 kg eller mer
bor den totala dygnsdosen paracetamol vara maximalt 3 g. Om
dina symtom forvarras eller inte forbattras inom 3 dagar eller om
du har hog feber ska du kontakta lakare.
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Huvudvark kan uppkomma till féljd av langtidsanvandning, hog dos
eller felaktig anvandning av smartstillande lakemedel. Denna
huvudvark ska inte behandlas genom att hoja dosen av
lakemedlet.

Vanemassigt intag av smartstillande Iakemedel, sarskilt
kombinationen av flera olika smartstillande lakemedel, kan i
allmanhet leda till kvarstaende njurskador med risk for njursvikt (
analgetisk nefropati).

Plotsligt avbrott av langtidsanvandning, hog dos eller felaktig
anvandning kan leda till huvudvark, trotthet, muskelvark,
nervositet och autonoma symtom. Dessa utsattningssymptom ar
overgaende inom nagra dagar. Innan de gatt dver ska ytterligare
intag av smartstillande 1akemedel undvikas och inte aterupptas
utan medicinsk radgivning.

Du ska inte ta Pinex Cappuccino under langa perioder eller i hoga
doser utan att tala med din lakare eller tandlakare.

Andra lakemedel och Pinex Cappuccino

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ldkemedel som kan paverka effekten av Pinex Cappuccino:

- alkohol

" probenicid (anvands for att behandla gikt)

- lakemedel som mojligen kan skada levern t.ex. fenoberbital
(somntabletter), fenytoin, karbamazepin, primidon (anvands
for att behandla epilepsi), isoniazid, rifampicin (anvands for att
behandla tuberkulos), Johannesort (vaxtbaserat lakemedel for
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behandling av latt nedstamdhet och lindrig oro). Samtidig
anvandning av dessa lakemedel och paracetamol kan orsaka
leverskada.

- metoklopramid och domperidon (anvands for att behandla
illamaende). Dessa kan 6ka upptaget och insattandet av
effekten av paracetamol.

- lakemedel som fordrojer magtomningen. Dessa kan fordroja
absorptionen och insattande av effekten av paracetamol.

"~ kolestyramin (anvands for att sanka blodfetter). Kolestyramin
minskar upptaget och insattande av effekten av paracetamol.
Du ska darfor inte ta kolestyramin inom en timme efter att du
tagit paracetamol.

" blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia som tas via
munnen, sarskilt warfarin). Upprepat intag av paracetamol
under mer an en vecka okar blodningstendensen.
Langtidsbehandling med paracetamol ska darfor endast ske
under medicinsk Overvakning. Enstaka intag av paracetamol
har ingen signifikant effekt pa blédningstendensen.

Samtidig anvandning av paracetamol och zidovudin (AZT, anvands
for att behandla HIV infektioner) okar risken for minskat antal vita

blodkroppar (neutropeni). Detta kan paverka immunsystemet och

oka risken for infektioner. Pinex Cappuccino ska darfor endast ges
samtidigt med zidovudin efter medicinsk radgivning.

Effekter pa laboratorietester
Paracetamol kan paverka urinsyratester och blodsockertester.

Pinex Cappuccino med alkohol

Pinex Capuccino ska inte tas samtidigt med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
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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 lakemedel.

Paracetamol ska inte tas under langa perioder, i hdga doser eller i
kombination med andra lakemedel under graviditet.
Rekommenderade doser kan anvandas under graviditet och
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Pinex Cappuccino paverkar inte formagan att kora
bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
vaksamhet. 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 och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Pinex Cappuccino innehaller hjdlpamnen

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Pinex Cappuccino

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Observera! Hogre doser an de rekommenderade innebar risk for
mycket allvarlig leverskada.

Dosen beror pa uppgifterna i nedstaende tabell och bestdms med
hansyn till kroppsvikt och alder. Till barn ska dosen ges utifran

barnets vikt (aldersangivelsen ar ungefarlig).

Doseringsintervallet beror pa symtomen och den maximala
dygnsdosen. Dosen ska inte tas oftare an var 4-6:e timme.

500 mg dospase:

over 12 ar)

(Vuxna och ungdomar

Kroppsvikt (alder) Engangsdos Maximal dygnsdos
[dospase] [dospasar]

26 kg - 40 kg 1 dospase 3 dospasar (1500 mg)

(8 ar-12 ar)

over 40 kg 1 - 2 dospasar 6 dospasar (3000 mg)

Vuxna och ungdomar éver éver 12 ar: Kontakta lakare om
symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber
och 5 dagar vid smarta.

Barn: Anvand inte Pinex Cappucino till barn under 12 ar i mer an 2
dygn om inte lakare forskrivit annat.

Doseringssatt:

Pinex Cappuccino tas endast via munnen.

Ta inte Pinex Cappuccino i samband med maltid.
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Granulaten (kornen) bor tas direkt i munnen, pa tungan, och
svaljas utan vatten.

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion ska dosen
sankas eller doseringsintervallet forlangas. Radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Kronisk alkoholism
Om du har alkoholproblem ska du inte anvanda Pinex utan lakares
ordination.

Aldre patienter
Dosjustering ar inte nodvandigt for aldre.

Barn och ungdomar med liten kroppsvikt

Pinex Cappuccino 500 mg ar inte lampligt for barn under 8 ar
och/eller med en kroppsvikt under 26 kg. Andra typer av beredning
ar och styrkor finns tillgangligt for denna patientgrupp.

Om du har tagit for stor mangd av Pinex Capuccino

Kontakta lakare eller akutmottagning i fall av Overdosering av
Pinex Cappuccino. Overdosering har mycket allvarliga
konsekvenser och kan aven leda till dodsfall.

P.g.a. risken for fordrojd leverskada ar omedelbar behandling
nodvandig, dven om du mar bra. Symtom kan innefatta illamaende
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och krékningar och behdver inte aterspegla hur allvarlig
overdoseringen ar eller risken for organskada.

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

Om du har glomt att anvanda Pinex Cappuccino

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har nagra ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta
lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Pinex Cappuccino och kontakta omedelbart lakare om
du far nagot av foljande symptom:

Sallsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):

- Angioddem: svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarighet
att svalja, nasselutslag och andningssvarigheter.

Andra eventuella biverkningar beskrivs nedan.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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" Stérningar hos blodplattarna (paverkar blodets formaga att
levra sig), storning i stamcellernas funktion (storningar i de
blodbildande cellerna i benmargen)

- Allergiska reaktioner

"~ Depression, forvirring, hallucinationer

- Skakningar, huvudvark

- Synstorningar

- Odem (onormala vatskeansamlingar under huden)

" Magsmartor, blodningar i mage eller tarm, diarré, illamaende,
krakningar

- Stord leverfunktion, leversvikt, gulsot (med symtom som
qulfargning av hud och ogon), levernekros (leverceller dor)

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

- QOverdosering och férgiftning

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

- Forandringar i blodbilden (minskat antal blodplattar, antal vita
blodkroppar och neutrofiler i blodet), hemolytisk anemi
(onormal nedbrytning av roda blodkroppar)

" Laga nivaer av glukos i blodet

" Forgiftning av levern (skada pa levern orsakad av kemiska
amnen)

- Grumlig urin och njursjukdomar

- Allvarliga allergiska reaktioner som kraver att behandlingen
avbryts

Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Erythema multiforme (allergisk reaktion eller infektion i
huden), ansamling av vatska i struphuvudet, anafylaktisk
chock (allvarlig allergisk reaktion), anemi (minskat antal roda
blodkroppar), hepatit (leverinflammation), allvarligt forsamrad
njurfunktion, blod i urinen, svarigheter att kasta vatten,
sjukdom i mage eller tarm, svindel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Pinex Cappuccino ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn och
ungdomar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa dospasen och
kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt
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http://www.lakemedelsverket.se/

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.
En dospase innehaller 500 mg paracetamol.

- QOvriga innehallsamnen &r: sorbitol, talk, butylerad
metakrylatsampolymer basisk, magnesiumoxid latt,
hypromellos, karmellosnatrium, stearinsyra, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat (Ph.Eur.), titandioxid (E171), sukralos,
simetikon, cappuccinosmak (innehaller maltodextrin, gummi
arabicum (E414), naturliga och naturidentiska smakamnen,
triacetin (E1518), N,2,3-Trimetyl-2-(propan-2-yl)butanamid).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granulat, vita eller nastan vita, dospasar av aluminium.

Pinex Cappuccino finns i foljande forpackningsstorlekar:
10, 20 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
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Innehavare av godkannande for forsaljning:
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare;

Losan Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str. 13
79395 Neuenburg
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2018-06-29
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