Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Pinex 24 mg/ml oraaliliuos

Parasetamoli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarke &4 tietoa

o Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tamé la&ke on méaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Pinex on ja mihin sitd kdytetd&n

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Pinexia
3. Miten Pinexia kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Pinexin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Pinex on ja mihin sitd kayte tdan

Pinex oraaliliuos siséltdd parasetamolia, joka kuuluu kipuld&kkeiden ryhméén. Pinex on tarkoitettu
lievan tai kohtalaisen kivun ja/tai kuumeen oireenmukaiseen hoitoon. Pinexia voidaan kayttda
paansaryn, hammaskivun, kuukautiskivun, lihaskivun ja vilustumiseen liittyvdn kuumeen hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Pinexia

Ala kayta Pinexia
o jos olet allerginen (ylinerkk&) parasetamolille tai Pinex oraaliliuoksen jollekin muulle aineelle
(ainesosat, ks. kohta 6).

Varoitukset javarotoimet

Al4 ké&yté Pinexia, jos sinulla on alkoholiongelma tai maksavaurio, ellei ladkari ole ndin maarannyt.
Pinexia ei tule kayttdd yhdessa alkoholin kanssa, silld se voi vahingoittaa vakavasti maksaa. Pinex ei
lisad alkoholin vaikutusta.

Keskustele ladkarin kanssa ennen Pinexin k&ytt64, jos sinulla_tai lapsellasi on:

o jokin maksa- tai munuaissairaus (mukaan lukien Gilbertin oireyhtyma tai hepatiitti)

o kuivunut elimistd tai aliravitsemus, esim. johtuen anoreksiasta, muusta ruokahaluttomuudesta tai
vééranlaisista ravintotottumuksista

hemolyyttinen anemia (jossa esiintyy poikkeavaa punaisten verisolujen hajoamista)

tietyn entsyymin puutos (glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasi)

kaytossa muita laékkeitd, joiden tiedetddn vaikuttavan maksaan

kaytdssd muita parasetamolia sisdltavia ladkkeitd, silld tdma voi aiheuttaa vakavan maksavaurion
astma ja herkkyys asetyylisalisyylihapolle (ns. aspiriinille)

vakava infektio, kuten verenmyrkytys, silla tdmé voi lisatd metabolisen asidoosin riskié.
Metabolisen asidoosin oireita ovat syvd, nopea ja raskas hengitys, pahoinvointi, oksentelu ja
ruokahaluttomuus. Ota vélittdmasti yhteys laékériin, jos saat ndiden oireiden yhdistelman.




Jos kipua lievittavia ladkkeitd kaytetddn pidemman aikaa tai usein, pidempiaikainen kaytto voi
aiheuttaa tavallista useammin ilmenevaa paansarkya tai pahentaa olemassa olevaa paanséarkya
entisestaan. Jos néin kay, sinun ei pida lisata kipuladkeannosta, vaan sen sijaan kééantya ladkarin
puoleen.

Huom! Suositusannoksia suurempien annosten kaytto ei lisdd kivunlievitystd, mutta aiheuttaa vakavan
maksavaurion riskin. Siksi parasetamolin enimmaisvuorokausiannoksia eisaa ylittdd. Kysy laakarilta
tai apteekkihenkilokunnalta, ennen kuin kaytat muita parasetamolia sisaltavia laakkeita
samanaikaisesti. Maksavaurion oireet ilmenevat normaalisti muutaman paivan kuluttua. Siksi sinun
tulee ottaa heti yhteys laakariin, jos olet ottanut suositeltua suuremman annoksen. Katso lisaksi kohta
3. ”Jos otat enemmén Pinexia kuin sinun pitdisi”.

Jos kuume pysyy korkeana, ilmenee merkkeja infektiosta tai muut oireet kestavat yli 2 vuorokauden
ajan, ota yhteys laakariin.

Muut ladkevalmisteet ja Pinex

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1a&kéri ei ole madrannyt. On erityisen tirkedé, etta

kerrot, jos kéytat:

o kloramfenikolia (antibiootti bakteeritulehdusten hoitoon), silld se voi hidastaa Pinexin
poistumista elimistosta

o metoklopramidia tai domperidonia (pahoinvoinnin ja oksentelun estoon), silld ndmé voivat
nopeuttaa ja voimistaa Pinexin vaikutusta

o kolestyramiinia (kolesterolipitoisuuden alentamiseksi) ja mahalaukun tyhjenemista hidastavia
la&Kkkeitd, silla ndmé voivat heikent&dd Pinexin vaikutusta

o probenesidia (esim. kihdin hoitoon). Pinexin annosta voi joutua pienentamaan.

o antikoagulantteja (verta ohentavia ladkkeitd, kuten varfariinia), etenkin jos joudut kayttamaan
kipulddkitystd péivittain ja pidemman aikaa

. salisyyliamidia (kuumeen tai lievan kivun hoitoon), silld se voi hidastaa Pinexin poistumista

elimistosté
o lamotrigiinia (epilepsian hoitoon), silld se voi hidastaa Pinexin poistumista elimistosta
. la&ke- tai rohdosvalmisteita, joilla saattaa olla maksaa vahingoittavia vaikutuksia, kuten
esimerkiksi:

= barbituraatit ja karbamatsepiini (psyykkisten sairauksien ja epilepsian hoitoon)
rifampisiini (bakteeritulehdusten hoitoon)

isoniatsidi (tuberkuloosin hoitoon)

fenytoiini (epilepsian hoitoon)

makikuisma (Hypericum perforatum - kasvirohdosvalmiste lievdn masennuksen hoitoon).

Pinex oraaliliuos voi vaikuttaa joidenkin laboratoriotestien, kuten virtsahappo- ja
verensokeriméaaritysten, tuloksiin.

Pinexin otto ruoan ja juoman kanssa
Pinex oraaliliuoksen ja alkoholin samanaikaista kayttod tulee valttaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Tarvittaessa Pinex oraaliliuosta voidaan kayttaé raskauden aikana. K&yta pienintd mahdollista
annosta, joka lievittdd kipua ja/tai alentaa kuumetta ja kéyté ladkettd mahdollisimman lyhyen aikaa.
Ota yhteys ladkariin, jos kipu ja/tai kuume ei hellitd tai jos sinun on otettava ladkettd useammin.
Pinex oraaliliuosta voidaan kayttédé imetyksen aikana suositeltuina annoksina.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Tamé kohta ei ole oleellinen, koska Pinex oraaliliuos on tarkoitettu ké&ytettavaksi lapsilla. Vaikuttavan
aineen (parasetamolin) on kuitenkin raportoitu harvoin aiheuttaneen tiettyja haittavaikutuksia (kuten
huimausta ja nakémuutoksia), jotka voivat vaikuttaa joidenkin kykyyn ajaa ja kayttaa koneita.

Pinex sisaltda Sorbitolia

Tamé ladkevalmiste siséltdé sorbitolia (140 mg/ml). Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérisi kanssa ennen tdman la&kevalmisteen ottamista. Oraaliliuos voi
olla lievasti laksatiivinen, etenkin lapsipotilailla suurimmalla annoksella. Energiasisalto 2,6 kcal/g
sorbitolia.

Pinex sisaltda natriummetabisulfiittia
Tama ladkevalmiste siséltdd natriummetabisulfiittia. Voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa vakavia
allergisia reaktioita ja vinkuvaa ysk&a.

Pinex sisaltdd natriumia

Tamé ladkevalmiste sisaltdaa n. 0,08 mmol (1,7 mg) natriumia yhdessa millilitrassa oraaliliuosta.
Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, ja jotka painavat > 25 kg (annos >12,5 ml), tulee
ottaa tdma huomioon.

3. Miten Pinexia kayte tddn

Kayttoohjeet
Suun kautta.

Annostus
Ota Pinexia juuri senverran kuin 1a&kari on maarannyt. Tarkista annostusohjeet laakarilt4 tai

apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltua annosta ei saa ylittdd. Huomioi, ettd suositeltua suuremmat annokset voivat johtaa
kohonneeseen riskiin saada vakava-asteinen maksavaurio.

Kaytto lapsille

Lasten suositeltu vuorokausiannos on 10 - 15 mg/kg 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa
vuorokaudessa.

Lapsilla parasetamoliannos on suhteutettava ensisijaisesti painoon. Alla mainittujen painoluokkien
yhteydessa mainitut lasten idt ovat vain ohjeelliset.

Annosesimerkkeja painon ja likimaardisen ian mukaan:

Paino Ika Annos (suluissa kokonaisvuorokausiannos)

(likimaardinen)
5-7kg 3-6Kkk 2,5 ml 4 - 6 tunnin vélein, korkeintaan 4 kertaa paivassa (240 mg)
7-10kg |[6kk-1v 3,5 ml 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa péivassa (336 mg)
10-15kg [ 1-3Vv 5ml 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa paivassa (480 mg)
15-20kg | 3-5vVv 7,5 ml 4 - 6 tunnin vélein, korkeintaan 4 kertaa péivassa (720 mg)
20-25kg [ 5-7v 10 ml 4 - 6 tunnin vélein, korkeintaan 4 kertaa paivassa (960 mg)
25-30kg | 7-9v 12,5 ml 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa paivassa (1 200 mg)
30-40kg | 9-12v 15 ml 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa paivassa (1 440 mg)
> 40 kg >12v 20 ml 4 - 6 tunnin valein, korkeintaan 4 kertaa péivassé (1 920 mg)

Pinexia ei saa kayttaa alle 3 kuukauden ikdiselle lapselle ilman la&kérin maaréysta.

Jos kuume pysyy korkeana, ilme nee merkkeja infektiosta tai muut oireet kestavat yli 2
vuorokauden ajan, ota yhteys laékariin.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavat




Potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, taijoilla on Gilbertin oireyhtyma,
suositellaan annosvélin pidentdmistd. Potilailla, joilla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta,
kahden antokerran valissa on oltava véhintdan 8 tuntia. Kysy neuvoa laakarilta tai
apteekkihenkilokunna lta.

Jos otat enemman Pinexia kuin sinun pitaisi

Ota heti yhteyttd ladkériin, jos olet ottanut liian suuren annoksen. Ota yhteys la&kériin, vaikka
tuntisitkin olosi hyvaksi, silld la&ke saattaa aiheuttaa viivastyneen, vakava-asteisen maksavaurion.
Mahdollisen maksavaurion valttdmiseksi on tarkead, etta laakari antaa vasta-aineen mahdollisimman
nopeasti. Maksavaurion oireet ilmenevat normaalisti vasta muutaman péivéan kuluttua. Y liannoksen
oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ruokahalun menetys, kalpeus ja vatsakipu. Nama oireet
iimenevat yleensa 24 tunnin sisélld yliannoksen ottamisesta.

Ota aina yhteys la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: (0800 147 111), jos olet
ottanut tai joku muu on ottanut ladketta lilan suuren annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos koet hengenahdistusta, kasvojen, huulten, kaulan, kielen tai kurkun turpoamista (vaikea-asteisia
allergisia reaktioita), lopetataman ladkkeen kaytto ja ota valittdmaésti yhteys laakariin.

Seuraavia haittavaikutuksia on my6s raportoitu:

Harvinaiset: saattaa esiintya korkeintaan 1 kayttgjalla 1000:sta

o verihiutaleisiin liittyvat muutokset (veren hyytymishairiét), veren kantasoluihin liittyvat

muutokset (h&iriot luuytimessa olevien, verisoluja muodostavien solujen toiminnassa)

allergiset reaktiot

masennus, sekavuus, hallusinaatiot (aistinarhat)

vapina, paansarky

nakohairiot

edeema, eli turvotus (poikkeavaa nesteen kertymisté ihon alle)

vatsakivut, verenvuodot mahasta tai suolistosta, ripuli, pahoinvointi, oksentelu

poikkeavuudet maksan toiminnassa, maksan vajaatoiminta, keltatauti (johon kuuluu oireita,

kuten ihon ja silmien kellertyminen), maksanekroosi (maksasolujen kuolema)

o ihottuma, kutina, hikoilu, nokkosihottuma, punaiset laikét iholla, angioedeema (eli
kohtauksittain ilmenevd, paikallinen ihoturvotus, jonka yhteydessé kasvot, huulet, nielu tai kieli
turpoavat)

. huimaus, epdmukava olo (huonovointisuus), kuume, uneliaisuus, ladkkeiden yhteisvaikutukset

o yliannostus ja myrkytys.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd korkeintaan 1 kayttgjalla 10 000:sta:

o verimuutokset (verihiutaleiden, valkosolujen ja neutrofiilien maarén vaheneminen seké
hemolyyttinen anemia, eli tavallisesta poikkeava punasolujen hajoaminen)

veren alhainen glukoosipitoisuus

maksaan kohdistuva myrkyllisyys (kemiallisen aineen aiheuttamat maksavauriot)
samea virtsa ja munuaisiin liittyvat hairiot

vakavat allergiset reaktiot, jotka vaativat hoidon keskeyttamisen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu vaikea-asteisista ihoreaktioista.

Tuntematon: saatavissa olevatieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin



Erythema multiforme (allerginen tai tulehduksellinen ihoreaktio), nesteen kertyminen kurkunpé&éhan,
anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio), anemia (veren punasolujen maarén vdheneminen),
maksamuutokset ja hepatiitti (maksatulehdus), munuaisiin liittyvat muutokset (vaikea-asteinen
munuaisten vajaatoiminta, verta virtsassa, kyvyttdmyys virtsata), ruoansulatuskanavan hairiét,
kiertohuimaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Pinexin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ali kiyti ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin ("Kéyt. viim./EXP”) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Pinex sisaltaa

o Vaikuttava aine on parasetamoli. Yksi millilitra oraaliliuosta sisaltdd 24 mg parasetamolia.

o Muut aineet ovat glyseroli, nestemdinen sorbitoli (E420), povidoni K-30, natriumsitraatti,
kaliumsorbaatti, sitruunahappomonohydraatti, natriummetabisulfiitti (E223), sakkariininatrium,
puhdistettu vesi ja mansikka-aromi (luonnolliset ja keinotekoiset aromit, propyleeniglykoli,
bentsyylialkoholi, natriumsitraatti).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pinex oraaliliuos on variton tai hailakanvarinen, mansikanmakuinen liuos.

Pinex oraaliliuos on pakattu keltaiseen lasipulloon, jossa on lapsiturvallinen kierrekorkki (HDPE-/PP-
kapselikorkki) ja yhdistetty PE-ruiskuadapteri. Pakkaus sisaltad ruiskun suun kautta annostelua varten
(valkoinen HDPE-ménta/lapinakyva PP-sylinteri).

Pakkauskoot:
60 ml, 200 ml, 120 ml, 150 ml, 200 ml, 300 ml ja 1 000 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76 - 78



http://www.fimea.fi/

I1S-220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja
Balkanpharma-Troyan AD

1. Krayerchna str.
Troyan 5600
Bulgaria

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.6.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Pinex 24 mg/ml oral I6sning

Paracetamol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

o Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Pinex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Pinex
Hur du anvéander Pinex

Eventuella biverkningar

Hur Pinex ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IEUENCAN .

1. Vad Pinex ar och vad det anvands for

Pinex oral l6sning innehaller paracetamol som ingar i en grupp lakemedel som kallas analgetika
(smartstillande likemedel). Pinex anvands for att lindra latt till mattlig smarta och som
febernedsattande medel. Pinex kan anvéndas for att lindra huvudvark, tandvark, mensvark,
muskelsmartor och feber i samband med forkylIning.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Pinex

Ta inte Pinex
. om du ar allergisk (6verkanslig) mot paracetamol eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Anvénd inte Pinex utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskador. Pinex ska inte

anvandas i kombination med alkohol, eftersom detta kan leda till allvarliga leverskador. Pinex
forstérker inte effekten av alkohol.

Tala med lakare fére anvéndning av Pinex om du (eller ditt barn):

har en njur- eller leversjukdom (inklusive Gilberts syndrom eller hepatit)

ar uttorkad eller lider av forsamrat naringsupptag, t.ex. pa grund av anorexi eller felnaring

har hemolytisk anemi (onormal nedbrytning av roda blodkroppar)

har brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas

anvander andra likemedel med en kand paverkan pa levern

anvander andra lakemedel som innehaller paracetamol (detta kan leda till allvarliga leverskador)
har astma och &r kénslig mot acetylsalicylsyra

har en allvarlig infektion sasom blodforgiftning, eftersom detta kan oka risken for s.k.
metabolisk acidos. Tecken pa metabolisk acidos inkluderar djup, snabb och anstrangd andning,
illamaende, krakningar och aptitléshet. Kontakta genast lakare om du far en kombination av
dessa symtom.




Om du anvander smartstillande likemedel ofta och under lang tid kan det leda till huvudvark eller
forvarrad huvudvark. Du bor inte 6ka dosen av smartstillande lakemedel utan att forst radgora med din
lakare.

OBS! Hogre doser &n de rekommenderade ger inte battre smartlindring utan medfor i stéllet risk for
mycket allvarlig leverskada. Overskrid darfor inte den maximala dagliga dosen paracetamol. Radfraga
likare eller farmaceut innan du samtidigt borjar anvanda nagot annat likemedel som ocksa innehéller
paracetamol. Symptomen pa leverskada visar sig normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt
att du kontaktar lakare omedelbart om du har tagit en storre dos an den rekommenderade dosen. Se
dven avsnitt 3. ”Om du har tagit for stor méngd av Pinex”.

Kontakta lakare om du (eller ditt barn) har hog feber, uppvisar tecken pa infektion eller har ihallande
symptom i mer &n 2 dygn i strack.

Andra lakemedel och Pinex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

likemedel, aven receptfria sadana. Det ar sarskilt viktigt med foljande likemedel:

. kloramfenikol (for behandling av infektioner), eftersom Pinex kan fordrdja reningsprocessen
fran kroppen

o metoklopramid eller domperidon (mot illamaende och kréakningar) eftersom det kan starka den
initialeffekten av Pinex

o kolestyramin (for sankande av kolesterolhalten i blodet) och lakemedel som fordréjer tdémning
av magen, eftersom de kan forsamra effekten av Pinex

o probenecid (t.ex. for behandling av gikt). Du kan behdva lagre doser av Pinex.
antikoagulantia (blodfértunnande medel, som exempelvis warfarin), om du beh6ver anvanda
Pinex dagligen under en langre period

o salicylamid (mot feber eller lindrig smaérta), eftersom det kan fordréja reningsprocessen av Pinex

fran kroppen
o lamotrigin (mot epilepsi), eftersom Pinex kan minska lakemedlets effekt
. lakemedel som kan skada levern, som:

. barbiturater eller karbamazepin (mot mentala d&kommor och epilepsi)
. rifampicin (mot bakterieinfektioner)

. isoniazid (mot tuberkulos)

. fenytoin (mot epilepsi)

= Johannesort (Hypericum perforatum) (mot depression).

Pinex kan paverka resultatet av vissa laboratorieprover, till exempel urinsyra- och blodsockerprover.

Intag av Pinex med alkohol
Anvénd inte Pinex samtidigt som du dricker alkohol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Om sa ar nédvandigt kan Pinex anvandas under graviditet. Du bor dock anvanda lagsta majliga dos
som lindrar din smérta och/eller din feber och anvanda den under kortast méjliga tid. Kontakta din
lakare eller barnmorska om smartan och/eller febern inte minskar eller om du behdver ta lakemedlet
oftare.

Normala rekommenderade doser av Pinex kan anvéndas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det hér delavsnittet géller inte Pinex eftersom det ar avsett for behandling av barn. Vissa biverkningar
(som yrsel och synrubbningar) som har rapporterats som séllsynta biverkningar av den aktiva
substansen paracetamol, kan dock paverka vissa patienters formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.



Pinex innehaller sorbitol

Det har lakemedlet innehaller sorbitol (140 mg/ml). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din ldkare innan du tar denna medicin. Oral Iésningen kan ha en milt laxerande effekt, framfor allt hos
barn som behandlas med den hdgsta dosen. Kalorivérde: 2,6 kcal/g sorbitol.

Pinex innehalle r metabisulfit
Det har lakemedlet innehaller metabisulfit. Kani séllsynta fall ge allvarliga allergiska reaktioner och
vasande hosta.

Det har likemedlet innehaller cirka 0,08 mmol (eller 1,7 mg) natrium per milliliter oral Isning. Detta
bor beaktas av patienter, som ordinerats saltfattig kost och som viger > 25 kg (dosen 12,5 ml eller
mera).

3. Hur du anvander Pinex

Bruksanvisningar
For oral anvandning.

Dosering
Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Hogst rekommenderad dos far inte 6verskridas. Observera att hogre doser 4n de rekommenderade
medfor risk for mycket allvarlig leverskada.

Anvandning for barn
Den rekommenderade dagliga dosen paracetamol for barn ar 10 till 15 mg/kg med 4-6 timmars
mellanrum, hogst 4 ganger om dagen.

Doseringen ska i forsta hand baseras pa barnets kroppsvikt. Informationen om barnets alder inom
respektive viktgrupp ar endast végledande.

Exempel pa doser i relation till kroppsvikt och ungeférlig alder:

Vikt Alder Dos (totala dygnsdoser i parenteser)
(approximativ)

5-7kg 3-6 man. 2,5 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(240 mg)

7-10 kg 6 man. -1 ar 3,5 ml med 4-6 timmars mellanrum, hdgst 4 ganger om dagen
(336 mg)

10-15 kg | 1-3ar 5 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(480 mg)

15-20 kg | 3-5ar 7,5 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(720 mg)

20-25 kg |[5-7ar 10 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(960 mg)

25-30 kg | 7-9ar 12,5 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(1 200 mg)

30-40 kg [ 9-12 ar 15 ml med 4-6 timmars mellanrum, hdgst 4 ganger om dagen
(1 440 mg)

> 40 kg >12ar 20 ml med 4-6 timmars mellanrum, hogst 4 ganger om dagen
(1920 mg)

Pinex far inte anvandas vid behandling av barn under 3 manader om inte lakare uttryckligen har
ordinerat det.



Kontakta lakare om du (eller ditt barn) har hog feber, uppvisar tecken painfektion eller har
ihallande symptomimeran 2 dygn i strack.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion

FOr patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion och patienter med Gilberts syndrom ska dosen
minskas eller doseringsintervallet forlangas. For patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion maste
doseringsintervallet for Pinex vara minst 8 timmar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Omdu har tagit for stor mangd av Pinex
Om du har fatt i dig for mycket av lakemedlet ska du omedelbart kontakta ldkare eller sjukhus, dven

om du mar bra, eftersom det finns risk for framtida, allvarlig leverskada. For att undvika leverskada ar
det viktigt att du sa snart som majligt behandlas med motgift som maste ges av lakare. Symptom pa
leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Symptom pa 6verdosering ar till exempel
illamaende, krakningar, anorexi (aptitloshet), blekhet och magsmartor. Dessa symptom uppkommer
vanligtvis inom 24 timmar efter verdoseringen.

Taalltid kontakt med lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. (0800 147 111), om du eller
nagon annan har tagit for stor dos av likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behéver inte fa
dem.

Om du far ndgot av foliande symtom: andningssvarigheter, svullnad av ansikte, tunga eller svalg
(alivarlig allergisk reaktion) sluta att ta detta lakemedel och kontakta omedeIbart lékare.

Foljande biverkningar har &ven rapporterats:

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

o forandringar som har att géra med blodpléattarna (storningar i blodets koagulering) eller blodets

stamceller (storningar i funktionen hos de benmargsceller som producerar blodkroppar)

allergiska reaktioner

depression, forvirring, hallucinationer

skakningar, huvudvark

synstorningar

6dem, d.v.s. svullnad (avvikande anhopning av vétska under huden)

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

avvikelser i leverns funktion, leversvikt, gulsot (gulfargning av huden och égonen), hepatisk

nekros (utslagna leverceller).

o hudutslag, klada, svettningar, nasselutslag, angioddem med svullnad av ansikte, lappar, svalg
eller tunga

o svindel, obehagskansla (allmén sjukdomskansla), feber, dasighet, interaktioner med lakemedel.

o Overdosering och forgiftning.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:

o forandringar i blodet (minskad méngd blodpléttar, vita blodkroppar och neutrofiler; samt
hemolytisk anemi, d.v.s. avvikande sonderfall av de roda blodkropparna)

lag glukoshalt i blodet

levertoxicitet (leverskador fororsakade av en kemisk substans)

grumlig urin och stérningar i njurfunktionen

allvarliga allergiska reaktioner som kraver att behandlingen avbryts.
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Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Ingen kéand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data:

Erythema multiforme (allergisk eller inflammatorisk hudreaktion), ackumulation av vétska i
struphuvudet, anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion), anemi (minskad méangd rdoda
blodkroppar), leverforandringar och hepatitis (leverinflammation), njurférdndringar (gravt nedsatt
njurfunktion, blod i urinen, oférmaga att urinera), besvar i magen och tunntarmen, vertigo (d.v.s.
yrsel).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pinex ska forvaras
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (Utg.dat/EXP). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar paracetamol. Varje milliliter oral 1osning innehaller 24 mg
paracetamol.

o Ovriga innehallsamnen: glycerol, flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), povidon K-30,
natriumcitrat, kaliumsorbat, citronsyramonohydrat, natriummetabisulfit (E223),
sackarinnatrium, renat vatten, Jordgubbsarom: Naturliga smak&mnen, artificiella smakamnen,
propylenglykol, bensylalkohol, natriumcitrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pinex oral I6sning ar enklar till svagt fargad Iésning med jordgubbssmak.

Pinex oral l6sning ar forpackad i gulfargade glasflaskor med vita, barnsakra skruvkork (HDPE/PP-
lock) med en integrerad adaptor (PE) till doseringssprutan. Forpackningen med Pinex innehaller en
doseringsspruta for oralt intag (vit HDPE kolv/genomskinlig PP sprutcylinder).

Forpackningsstorlekar:
60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 200 ml, 300 ml och 1 000 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

1S-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare
Balkanpharma-Troyan AD
1. Krayerchna str.

Troyan 5600

Bulgarien

Dennabipacksedel &ndrades senast den 25.6.2019.
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