VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti siséltdd 500 mg parasetamolia ja 65 mg kofeiinia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen, kapselinmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella. Mitat: leveys 7,5 mm ja pituus 18
I;I;)ietti voidaan puolittaa.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Lievén ja keskivaikean kivun ja kuumeen oireenmukaiseen hoitoon aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annosteluvili riippuu oireista ja enimmiisvuorokausiannoksesta. Ali kuitenkaan koskaan ota tabletteja
useammin kuin 6 tunnin vilein.

Jos vaiva jatkuu yli 3 péivdd, tulee ottaa yhteys ladkériin.
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

500mg/65mg-1000mg/130mg (1-2 tablettia) korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suositeltua vuorokausiannosta, joka on 6 tablettia 24 tunnin aikana, ei saa ylittaa.

Munuaisen vajaatoiminta

Keskivaikeassa munuaisen vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma 10—50 ml/min), tulee annosteluvilin olla
véhintddn 6 tuntia.

Vaikeassa munuaisen vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma alle 10 ml/min), tulee annosteluvdlin olla 8
tuntia.

Takkaat
Kuten aikuisille.

Pediatriset potilaat
Ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Paramax Comp-tabletit ovat tarkoitettu ainoastaan suun kautta otettaviksi.
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- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai apuaineille listattuna kappaleessa 6.1,
- alle 12-vuotiaat lapset.
- vaikea hepatosellulaarinen maksan vajaatoiminta (Child-Pugh > 9).

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Parasetamolia tulee kédyttad seuraavissa tilanteissa vain erityistd varovaisuutta noudattaen:

- Hepatosellulaarinen maksan vajaatoiminta (Child-Pugh <9).

- Krooninen alkoholin vaarinkdyttd. Riski yliannostukseen on korkeampi potilailla, joilla on

alkoholin likakdyton aiheuttama ei-kirroottinen maksasairaus.

- Vaikea munuaisen vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma <10 ml/min).

- Gibbertin oireyhtyma (perinnéllinen ei-hemolyyttinen keltaisuus).
Varovaisuutta on noudatettava, kun parasetamolia annetaan potilaille samanaikaisesti sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat maksan toimintaan, nestehukasta kirsiville potilaille, ja
potilaille, joilla on krooninen ravitsemushéairio.
Parasetamolin ja flukloksasilliinin samanaikaisessa annossa on noudatettava varovaisuutta, koska
suurentuneen anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin (HAGMAn) riski on suurentunut
etenkin potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis, aliravitsemus tai muu
glutationivajeen syy (esim. krooninen alkoholismi), samoin kuin kéytettdesséd parasetamolista
enimméiisannoksia péivittdin. Tarkkaa seurantaa, mukaan lukien virtsan 5-oksoprolinin
mittaamista, suositellaan.
Yliannostuksen riski on suurempi potilailla, joilla on alkoholin likakdyttoon lLittyvd ei-kirroottinen
maksavaurio.
Alkoholijuomia tulee vilttdd kéytettidessa titd lddkettd, koska alkoholi yhdesséd tdmédn lidkkeen
kanssa saattaa aiheuttaa maksavaurion (katso kappale 4.5). Parasetamolia tulee antaa varovaisuutta
noudattaen potilaille, joilla on alkoholiriippuvuus.
Kahvin tai teen liallinen kayttd voi aiheuttaa drtyneisyyttd ja jAnnittyneisyyttd kaytettdessi
samanaikaisesti parasetamoli-kofeini-tabletteja.
Potilaita tulee varoittaa ottamasta muita parasetamolia sisdltdvii valmisteita samanaikaisesti
yliannostuksen aiheuttaman vakavan maksavaurion riskin vuoksi (katso kappale 4.9).
Yliannostustapauksissa tulee  vilittomésti hakeutua ldékérin vakavan palautumattoman
maksavaurion riskin vuoksi vaikka potilas voisikin hyvin, (katso kappale 4.9).
Suositeltua pdivdannosta ei saa ylittdd (katso kappale 4.2).
Pitkdaikainen minkd tahansa kipuldfkkeen kdyttd voi pahentaa pédédnsdrkyd. Jos tdmd tilanne
havaitaan tai sitd epdillddn, tulee lddkériin ottaa yhteyttd ja hoito keskeyttdd. Ladkepéaénsarkyd tukee
epdilld potilailla, joilla on usein tai pdivittdin paénsirkyéd huolimatta (taisen vuoksi) sédénndllisesta
padnsirkylidkkeiden kaytosta.
Varovaisuutta tulee noudattaa astmapotilailla, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle, koska
lievid bronkospasmeja on raportoitu parasetamolin kiyton yhteydessé (ristireaktio).

Parasetamolia tulee kiyttdd seuraavissa tilanteissa vain erityistd varovaisuutta noudattaen:

Krooninen aliravitsemus (maksan glutationivarasto pieni).
Glukoosi-6-fosfaatti-dehydrogenaasin puutos.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Asetyylisalisyylihappo

Parasetamoli lisdd asetyylisalisyylihapon pitoisuutta plasmassa. Parasetamolia tulisi kdyttdd yhdessi
asetyylisalisyylihapon kanssa vain lyhytaikaisesti, koska se lisid munuaisten vajaatoiminnan riskid kuten
muutkin ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet.

Alkoholi

Alkoholi voi lisétd parasetamolin maksatoksisuutta.

Antiepileptit (fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)
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Namd lddkkeet voivat lisdtd parasetamolin mahdollisten myrkyllisten metabolittien méardd ja
maksatoksisuutta.

AZT (tsidovudiini)
Samanaikainen parasetamolin ja AZT (tsidovudiinin) kaytto lisid neutropenian mahdollisuutta. Sen vuoksi
parasetamolia saa kidyttdd AZTmn kanssa vain [ddkdrin ohjeen mukaan.

Kloramfenikoli
Parasetamoli lisdd kloramfenikolin pitoisuutta plasmassa. Siksi on suositeltavaa seurata plasman
kloramfenikolin pitoisuutta kun samanaikaisesti kdytetdén kloramfenikolia injektiona.

Kolestyramiini
Tamd lddke saattaa vdhentdd parasetamolin imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Kolestyramiinia ei tule
annostella tuntiin parasetamolin annostelun jilkeen, jotta saavutetaan suurin analgeettinen vaikutus.

Metoklopramidi ja domperidoni
Némaé lddkkeet saattavat nopeuttaa parasetamolin imeytymista.

Probenesidi
Tamd lddke voi vaikuttaa parasetamolin metaboliittien eliminaatioaikaan ja siten lisdtd parasetamolin
toksisuutta.

Rifampisiini
Tama lddke saattaa lisdtd parasetamolin mahdollisten myrkyllisten metaboliittien méi4rda ja maksatoksisuutta.

Varfariini ja muut kumariinit
Varfariinin ja muiden kumariinien antikoagulanttivaikutus voi lisdéntyd pitkdaikaisen péivittdisen
parasetamolin kdyton takia ja lisdtd verenvuodon riskid: satunnaisella kaytolld ei ole merkittdvaa vaikutusta.

Mikikuisma
Samanaikainen mékikuisman kayttd voi lisdtd mahdollisten myrkyllisten metabolittien méérdad ja
maksatoksisuutta.

Flukloksasilliini

On syytd varovaisuuteen, kun parasetamolia kiytetdin samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa, silld
samanaikaiseen kdyttoon on littynyt suurentuneesta anionivajeesta johtuvaa metabolista asidoosia etenkin
nilld potilailla, joilla on riskitekijoitd. (Ks. kohta 4.4.)

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Parasetamoli

Raskaana olevista naisista saatu suuri mdérd tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eikd
toksisuuteen sikiolle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa altistuneiden
lasten neurologisesta kehityksestd eivdt ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Mikéli klinisesti katsotaan
tarpeelliseksi, voidaan parasetamolia kdyttdd raskauden aikana; sitd olisi kuitenkin kéytettdva pienimmélla
vaikuttavalla annoksella ja lyhimmédn mahdollisen ajan sekd mahdollisimman harvoin.

Kofeiini
Raskaana olevia naisia neuvotaan rajoittamaan kofeiinin saantia minimiin, koska tdmén hetkisen tiedon
mukaan kofeiini saattaa olla haitallinen ihmissikidlle.

Imetys
Parasetamoli ja kofeiini erittyvét didinmaitoon. Kofeiini voi vaikuttaa imevdisikdisen lapsen kdyttaytymiseen

(jannitys, huono nukkuminen). Saatavilla olevien julkaistujen tietojen mukaan imetys ei ole vasta-aiheista.



Normaaleissa hoitotilanteissa Paramax Comp-tabletteja voidaan kédyttda imetyksen aikana. Sitd tulisi kuitenkin
kéayttdd ainoastaan huolellisen hy6ty-riskiarvion jilkeen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Paramax Comp ei vaikuta ajokykyyn eikéd koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa:
Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1,000, <1/100)

Harvinainen (>1/10,000, <1/1,000)

Hyvin harvinainen (<1/10,000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Veri ja imukudos
Hyvin harvinainen: hematopoeesin hiiriét, mukaanlukien trombosytopenia ja agranulosytoosi.

Hermosto
Yleinen: unettomuus, kofeiinin aiheuttama rauhattomuus ja takykardia.

Ruoansulatuselimistd
Yleinen: kofeiinin aiheuttamasta mahalaukun drsytyksestd johtuva pahoinvointi.

Immuunijirjestelma
Harvinainen: Parasetamolin aiheuttama yliherkkyys.
Hyvin harvinainen: anafylaktinen sokki, angioddema.

Iho ja ihonalainen kudos
Harvinainen: kutina, urtikaria
Hyvin harvoin on raportoitu - vakavia ihoreaktioita

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

wWww-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

4.9 Yliannostus

Oireet

Parasetamolin yliannostuksen oireet ensimméisten 24 tunnin aikana ovat kalpeus, oksentelu, pahoinvointi,
anoreksia ja vatsakipu. Maksavaurio voi ilmetd 12—48 tunnin kuluttua nauttimisesta. Glukoosimetabolian
héiriditd ja metabolista asidoosia voi esiintyd. Vakavassa yliannostuksessa maksavaurio saattaa johtaa
enkefalopatiaan, koomaan ja kuolemaan. Akuutti munuaisten vajaatoiminta ja tubulusnekroosi voivat kehittyé
myo0s ilman vakavia maksavaurioita. Myos syddmen rytmihdiriditd ja pankreaattia on raportoitu. Maksavaurio
voi kehittyd, jos parasetamoliannokset aikuisilla ovat yli 6 grammaa ja lapsilla yli 140 mg/kg. Parasetamolin
toksisten metaboliittien suuri pitoisuus reagoi maksakudoksen kanssa (yleensd metaboliitit neutraloituvat
glutationin vaikutuksesta silloin, kun parasetamolia otetaan normaaliannoksina).
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Suuret kofeiiniannokset voivat aiheuttaa pédédnsdrkyd, vapinaa, hermostuneisuutta, agitaatiota, diureesia,
ruoansulatuskanavan hairioitd, takykardiaa ja sydimen rytmihdirioité.

Hoito

Parasetamolin yliannostuksessa hoito tulisi aloittaa vilittomésti.

Huolimatta ensivaiheen oireiden puuttumisesta, potilaat tulee ohjata kiireesti ensiapuun ja lddkdrin hoitoon.
Oireet voivat rajoittua huonovointisuuteen ja oksenteluun ja eivédt vilttiméttd heijasta yliannostuksen
vakavuutta tairiskid elinvaurioille.

Parasetamolimyrkytystd epdiltiessd, tulee mahahuuhtelu tehdd, jos se on Kklinisesti perusteltua. N-
asetyylikysteiinid tulee antaa 48 tuntiin asti.

Yleistilaa tukevat hoidot (esim. nesteytys ja elintoimintojen ylldpito) pitdisi olla saatavilla kofeiinin
yliannostuksessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut analgeetit ja antipyreetit; anilidit.
ATC code: NO2BES1

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on salisylaattien kaltainen analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus.
Parasetamolilla on kuitenkin vain heikko anti-inflammatorinen vaikutus, koska se estdd vain heikosti
perifeeristid prostaglandinisynteesid. Toisin kuin monet muut ei-steroidiset tulehduskipuliikkeet,
parasetamoli ei aiheuta ruoansulatuskanavan haavaumia.

Antipyreettinen vaikutus johtuu parasetamolin vaikutuksesta hypotalamuksen limposéételykeskukseen, kehon
lampotila laskee lisddntyneen perifeerisen verenkierron ja hikoilun mydta.

Parasetamolilla ei ole vaikutusta verihiutaleisiin, vuotoaikaan tai virtsahapon erittymiseen.

Parasetamolin ja kofeiinin yhdistelmd on vakintunut analgeettinen yhdistelmélaske.

Kipua lievittdvd vaikutus on maksimissaan 1-2 kuluttua lddkkeen ottamisen jilkeen ja kestdd 4-5 tuntia.
Kuumetta alentava vaikutus saavutetaan '2-1 tunnissa ja se saavuttaa maksiminsa 2-3 tunnissa. Kuumetta
alentava vaikutus kestdd noin 8 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta otettuna parasetamoli imeytyy nopeasti ja lihes kokonaan ruoansulatuskanavasta.
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan '2-2 tunnissa nauttimisesta.

Kofeiini imeytyy nopeasti suun kautta nautittuna. Plasmanhuippupitoisuus saavutetaannoin 20—60 minuutissa
ja kofeiinin puolintumisaika plasmassa on noin 4 tuntia.

Jakautuminen
Kaytettidesséd parasetamolia terapeuttisilla annoksilla, on plasmaproteiineihin sitoutuminen véhaista.

Eliminaatio

Parasetamoli metaboloituu maksassa ja erittyy virtsaan padasiassa glukuronidi- ja sulfaattikonjugaatteina —alle
5 % erittyy muuttumattomassa muodossa. Pieni osa annoksesta (noin 3-10 % terapeuttisesta annoksesta)
metaboloituu  sytokromi P450 kautta muodostaen reaktiivisia vélituotemetaboliitteja, jotka sitoutuvat
glutationiin maksassa ja erittyviat sekd kysteini- ettd merkaptuurikonjugaattina. L&dkeaineen ja sen
metaboliittien erittyminen tapahtuu munuaisten kautta. Parasetamolin puolintumisaika on 1-4 tuntia.



Nautitusta kofeiini-annoksesta 45 % erittyy 48 tunnin kuluessa munuaisten kautta 1-metyyliuriinihappona seké
I-metyyliksantiinina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kéytetty nykyisin hyvéksyttyjd standardeja lisdéntymis- ja
kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Povidoni 29-32,

Mikrokiteinen selluloosa,

Steariinihappo,

Magnesiumstearaatti.

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Pakkauskoot: 10, 20, 30, 60 ja 100 tablettia (PVC/Alblisteri).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.
6.6 Erityisii varotoimia hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hdmeenlinna

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27637



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA JA UUDISTAMISPAIVAMAARA

4.8.2010/7.5.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.05.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paramax Comp 500 mg/65 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller 500 mg paracetamol och 65 mg koffein.

For fullstindig forteckning dver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit, kapselformad tablett med brytskéra pa ensida. Bredd 7,5 mm och lingd 18 mm.
Tabletten kan delas itva lika stora delar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av lindrig till méttlig sméarta och feber for vuxna och barn dver 12 ar.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Doseringsintervallet beror pa symtom och maximal daglig dos. Doseringsintervallet bor dock aldrig vara
mindre dn 6 timmar.

Om besviren bestdr efter tre dagar bor lakare uppsokas.
Vuxna och barn dver 12 ar

500mg/65mg-1000mg/130mg (1-2 tabletter) hogst 3 ganger per dygn.
Den rekommenderade dagliga dosen pd maximalt 6 tabletter inom 24 timmar far inte Gverskridas.

Nedsatt njurfunktion:

Vid medelsvar njursvikt (kreatininclearance 10-50 ml/min) dr minsta intervallet mellan 2 administreringar 6
timmar.

Vid svar njursvikt (kreatininclearance mindre &n 10 ml/min) &r minsta intervallet mellan 2 administreringar 8
timmar.

Aldre patienter
Samma dosering som for vuxna.

Barn
Paramax Comp rekommenderas inte f6r barn under 12 &r.

Administreringssétt
Paramax Comp tabletter dr endast for oral anvéndning.




4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1,
- barn under 12 ar,
- allvarlig leverinsufficiens (Child-Pugh > 9).

4.4 Varningar och forsiktighet

e Paracetamol skall endast ges med sarskild forsiktighet i foliande fall:
- leverinsufficiens (Child-Pugh <9)
- Kironiskt alkoholmissbruk. Risken for 6verdosering ar hogre hos patienter med icke-
cirrotiska leverpatologi orsakad av 6veranviandning av alkohol.
- Svar njurinsufficiens (kreatininclearance <10 ml/min)
- Gilberts syndrom (&rftig icke-hemolytisk gulsot)

o Forsiktighet skall iakttas vid anvindning av paracetamol hos patienter samtidig anvéndning
med likemedel som péaverkar leverfunktionen, uttorkade patienter, hos patienter med kronisk
malnutrition.

e Forsiktighet rekommenderas ndr paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pé
grund av den okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till
patienter med svart nedsatt njurfunktion, sepsis, mahutrition och andra orsaker till
glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), samt sérskilt vid anvindning av maximala dygnsdoser
av paracetamol. Noggrann dvervakning, inklusive sokning efter 5-oxoprolin i urinen
rekommenderas.

e Risken for 6verdosering dr hogre hos patienter med icke-cirrotisk leverpatologi orsakad av
6veranvindning av alkohol.

e Alkoholhaltiga drycker bor undvikas eftersom samtidig anvdndning av paracetamol kan orsaka
leverskador (se avsnitt 4.5). Paracetamol bor ges med forsiktighet till patienter med
alkoholberoende. Overdriven konsumtion av kaffe eller te kan orsaka irritation och kéinsla av
spanning nir det intas i samband med paracetamol-koffein tabletter.

e Patienter ska varnas att inte samtidigt ta nagra andra produkter som innehéller paracetamol pa
grund av risken for allvarlig leverskada vid 6verdosering. (se avsnitt 4.9).

e Likare ska omedelbart radfragas vid Gverdosering, d&ven om patienten mar bra, pa grund av
risken for irreversibel leverskada (se avsnitt 4.9).

e Denrekommenderade dagliga dosen far inte Gverskridas (se avsnitt 4.2).

e Langvarigt bruk av smértstillande medel mot huvudvérk kan forvirra denna. Om detta tillstand
foreligger eller misstdnks, bor patienten soka likarhjalp och behandlingen avbrytas. Diagnosen
lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark (LKDH) bér misstdnkas hos patienter, som har
frekvent eller daglig huvudvérk trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av likemedel mot
huvudvirk.

o Forsiktighet bor iakttas hos astmapatienter som ér kdnsliga mot acetylsalicylsyra, da milda
reaktioner av bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Paracetamol skall endast ges med sérskild forsiktighet ifoljande fall:
e Kronisk undernéring (laga reserver av leverns glutation),
¢  Glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Acetylsalicylsyra

Paracetamol 6kar plasmanivaerna av acetylsalicylsyra. Endast kortvarig samtidig anvéndning av
acetylsalicylsyra dr mojlig p.g.a. 6kad risk for nedsatt njurfunktion som liknar den som orsakas av andra
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel.

Alkohol
Levertoxicitet av paracetamol kan forstérkas av intag av alkohol.



Antiepileptika (fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
Dessa likemedel kan 6ka den mojliga méngden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken for
levertoxicitet.

AZT (zidovudin)
Samtidig anvdndning av paracetamol och AZT (zidovudin) 6kar bendgenheten for neutropeni.
Dérfor kraver samtidig anvdndning av paracetamol med AZT medicinsk radgivning.

Kloramfenikol
Paracetamol okar plasmanivaerna av kloramfenikol. Darfoér rekommenderas monitorering av
plasmakoncentrationen av kloramfenikol vid samtidig behandling med kloramfenikol for injektion.

Kolestyramin
Detta lakemedel kan minska den gastrointestinala absorptionen av paracetamol. For att erhalla maximal
analgetisk effekt, bor kolestyramin inte ges inom en timme efter intag av paracetamol.

Metoklopramid och domperidon
Dessa likemedel kan 6ka absorptionen av paracetamol.

Probenecid
Detta likemedel kan paverka elimineringstiden for paracetamols metaboliter och dirmed 6ka risken for
paracetamoltoxicitet.

Rifampicin
Detta likemedel kan 6ka den mojliga méngden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken for
levertoxicitet.

Warfarin och andra kumariner
Den antikoagulerande effekten av warfarin och andra kumariner kan forstarkas vid langvarig daglig
anvindning av paracetamol, med 6kad risk for blodning: enstaka doser har ingen betydande effekt.

Johannesort
Samtidigt intag av johannesort kan 6ka den mojliga méngden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken
for levertoxicitet.

Flukloxacillin

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt intag
har férknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sérskilt hos patienter med riskfaktorer.
(se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Paracetamol

En stor midngd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet ellerneonatal
toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for paracetamol in
utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvindas under graviditet om sa ar kliniskt motiverat
men ska ges 1 [dgsta effektiva dos under kortast mdjliga tid och med ldgsta mdjliga frekvens.

Koffein

Gravida kvinnor rekommenderas att begrénsa sitt intag av koffein till ett minimum, eftersom tillgingliga data
betriffande effekten av koffein pé det ménskliga fostret antyder en potentiell risk.

Amning

10



Paracetamol och koffein passerar 6ver i modersmjolk. Pa grund av koffein-innehéllet kan beteendet hos det
ammade barnet paverkas (spanning, diligt somnménster). Tillgdngliga publicerade data kontraindicerar inte
amning.

Under normala terapeutiska forhallanden kan Paramax Comp anvéndas under graviditet och amning.
Det bor dock endast anvéndas efter en noggrann nytta-riskbedomning.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner
Paramax Comp har ingen effekt pd formégan att framfora fordon eller anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvensklassificering av biverkningar dr foljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1,000, <1/100)

Séllsynta (>1/10,000, <1/1,000)

Mycket sdllsynta (<1/10,000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data)

Blodet och lymfsystemet
Mycket sillsynta: hematopoietiska storningar, inklusive trombocytopeni och agranulocytos.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: somnloshet, rastloshet och takykardi orsakad av koffein.

Magtarmkanalen
Vanliga: illamdende orsakad av magirritation av koffein.

Immunsystgmet
Sillsynta: Overkédnslighet (inklusive utslag)

Mycket sdllsynta: Anafylaxi, angioddem

Hud och subkutan vivnad
Séllsynta: hudutslag, urtikaria
Mycket sillsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan):

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom

Symtomen under de forsta 24 timmarna efter 6verdosering av paracetamol ar blekhet, illamaende,
krakningar, anorexi och buksmaértor. Leverskada kan uppstd 12 - 48 timmar efter intag. Stérningar i
glukosmetabolismen och metabolisk acidos kan féorekomma. Vid kraftig dverdosering kan leversvikt leda till
encefalopati, koma och déd. Akut njursvikt med tubuldr nekros kan ocksa utvecklas, 4ven om allvarliga
leverskador inte uppstar. Fall av hjartarytmier och pankreatit har ocksa rapporterats. Leverskadan kan
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utvecklas om doser av paracetamol dverskrider 6 g hos vuxna och mer én 140 mg/kg hos barn. Overskott av
toxiska metaboliter (som neutraliseras av glutation vid anvdndning av normala paracetamoldoser) reagerar
med levervidvnad.

Hoga doser av koffein kan orsaka huvudvérk, darrningar, nervositet, agitation, diures, gastrointestinala
storningar, takykardi eller hjartarytmi.

Behandling
Vid 6verdosering av paracetamol, bor behandlingen startas omedelbart.

Trots bristen pa tidiga symtom bdr patienten hinvisas till sjukhus for omedelbar likarvard. Symtomen kan
begrinsa sig till illamiende eller krdkningar, och reflekterar inte nddvandigtvis allvarlighetsgraden av
overdoseringen eller risken for organskador.

Vid missténkt paracetamolforgiftning bor magskoljning utforas om det anses kliniskt relevant. N-
acetylscystein bor ges upp till 48 timmar.

Understodjande behandling (t.ex. hydrering och 6vervakning av vitala funktioner) bor finnas tillginglig vid
overdosering av koffein.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra analgetika och antipyretika; anilider
ATC-kod: NO2BES1

Paracetamol ar anilidderivat. Det ger upphov till analgetiska och antipyretiska effekter som liknar
salicylaters. Den anti-inflammatoriska effekten av paracetamol ar dock liten, eftersom substansen endast &r
en svag himmare av perifer prostaglandinsyntes. Till skillnad fran manga andra icke-steroida
antinflammatoriska smadrtstillande medel, orsakar paracetamol inte sér i mag-tarmkanalen.

Den antipyretiska effekten dr ett resultat av inverkan pa temperaturreglerande center i hypotalamus.
Kroppstemperaturen sjunker till foljd av 6kad blodtillforsel i perifera kroppsdelar samt svettning,
Paracetamol har ingen effekt pa trombocyter, blodningstid eller utséndringen av urinsyra.

Kombinationen av paracetamol och koffein &r en vil etablerad smértstillande kombination.

Maximal smértlindrande effekt uppnds inom 1-2 timmar efter administrering och varar ungefér 4-5 timmar.
Febernedsittande effekt erhalls mom ca % - 1 timme och maximal effekt erhalls efter 2-3 timmar.
Febernedsittande effekt varar ca 8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Peroralt administrerat paracetamol absorberas snabbt och néstan fullstdndigt frdn mag-tarmkanalen. Den

maximala plasmakoncentrationen av paracetamol uppnds inom '2-2 timmar efter peroral administrering.

Koffein absorberas snabbt efter peroral administrering. Maximal plasmakoncentration av koffein uppnas
inom ca 20-60 minuter och halveringstiden i plasma ar ca 4 timmar.

Distribution
Nir terapeutiska doser av paracetamol anvénds dr bindningen till plasmaproteiner minimal.

Eliminering
Paracetamol metaboliseras i levern och utséndras via urin framst som glukuronid och sulfat-konjugat.

Mindre 4n 5 % utsondras i oférdndrad form. En liten del av dosen (ca 3-10 % av terapeutisk dos)
metaboliseras via cytokrom P450. Darmed bildas en reaktiv intermedidr-metabolit, som binder till glutation i
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levern och elimineras som cystein- och merkaptursyrekonjugat. Eliminering av modersubstans och
metaboliter sker via njurarna. Halveringstiden for paracetamol dr 1-4 timmar.

Inom 48 timmar har 45 % av den administrerade dosen av koffein eliminerats via urinen som 1-
metylurinsyra och 1-metylxantin.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som &r utférda enligt
géllande riktlinjer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Povidon 29-32,

Cellulosa, mikrokristallin,

Stearinsyra,

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60 och 100 tabletter (PVC/Alblister).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sirskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

FINLAND

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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