VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Parasetamoli YA 500 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltad 500 mg parasetamolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen tabletti (7 x 15 mm), jossa on jakoura toisella

puolella.
Tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kuume- ja sarkytilat, influenssa, padnsarky, lihassarky, hammassérky, kuukautiskivut,
postoperatiivinen kipu ja nivelrikko.

4.2  Annostus jaantotapa

Annostus

Aikuiset

500 — 1 000 mg suun kautta 4-6 tunnin valein korkeintaan 3 kertaa paivassa.
Pediatriset potilaat

Parasetamolin annos lapsille on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa paivassa.
Yli 4-vuotiaille lapsille

17 - 25 kg 250 mg korkeintaan 3 kertaa paivassa

25— 32 kg 250 — 500 mg korkeintaan 3 kertaa paivassa

> 32 kg 500 mg korkeintaan 3 kertaa péivassa

Alle 4-vuotialle lapsille ja jatkuvaan kayttoon vain ladkarin ohjeen mukaan.
4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys parasetamolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Parasetamolin kdytdssé on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on kohtalainen tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta.

Pitk&aikaiskaytossa parasetamoli saattaa lisatd munuaisvaurioriskia.



Parasetamoliin liittyvan maksatoksisuusriskin vuoksi parasetamolin kayttod pitk&én tai
enimmdisannoksina ei suositella alkoholisteille, anorektikoille tai ravitsemushéiriota sairastaville.
Parasetamolin kdytdssé on noudatettava varovaisuutta myos, jos potilaalla on maksan vajaatoiminta,
akuutti hepatiitti, nestehukka, tai samanaikainen hoito toisella maksan toimintaan vaikuttavalla
ladkkeelld. Maksatoksisuutta saattaa ilmetd jopa parasetamolin terapeuttisilla annoksilla, lyhyen
hoitoajan jalkeen ja potilaille, joilla eiole aikaisemmin ollut maksan toimintahdirioitd (ks. kohta 4.8).

Y liannostusriskin vélttdmiseksi tulisi varmistaa, etteivét potilaan muut samanaikaisesti kéytossa olevat
ladkkeet sisdlla parasetamolia. Pysyvan maksavaurion riskin vuoksi liian suuren parasetamoliannoksen
saaneen potilaan on hakeuduttava heti ladakariin, vaikka hanen vointinsa olisikin hyva.

Y liannostustapauksissa samanaikainen barbituraattien, alkoholin ja muiden maksatoksisten aineiden
kaytto lisdd maksavaurion riskid. Ks myods kohta 4.9.

Vaikeat ihoon liittyvat haittavaikutukset (SCAR)

Henke& uhkaavia ihoreaktioita, Steven-Johnsonin oireyhtyméa (SJS) ja toksista epidermaalista
nekrolyysid (TEN), on raportoitu ilmenneen potilailla, jotka ovat kdyttaneet parasetamolia sisaltavia
valmisteita. Potilaille on kerrottava ndiden ihoreaktioiden merkeisté ja oireista ja heitd on seurattava
tarkoin ihoreaktioiden varalta. Jos Steven-Johnsonin oireyhtyman tai toksisen epidermaalisen
nekrolyysin oireita tai merkkeja (kuten pahenevaa ihottumaa, johon liittyy usein rakkuloita tai
limakalvovaurioita) ilmenee, Parasetamoli Y A 500 mg-valmisteen kayttd on lopetettava valittomasti ja
otettava yhteys laakariin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Probenesidi saattaa suurentaa parasetamolipitoisuutta. Jos potilas kayttd4 samanaikaisesti
probenesidid, on harkittava parasetamoliannoksen pienentdmista.

Entsyymi-induktorit, kuten fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini, vahentavat parasetamolin
hyotyosuutta. Kaytettdessa barbituraatteja tai muita maksan mikrosomaalisia entsyymeja indusoivia
aineita on muistettava myos, ettd parasetamolin maksatoksisuus saattaa kasvaa.

Tsidovudiini ja parasetamoli inhiboivat toinen toisensa metaboliaa, miké voi lisdtd molempien
aineiden toksisuutta.

Antikoagulanttien vaikutus saattaa lisééntyd parasetamolin pitkdaikaisen paivittiisen kayton
yhteydessa. Tilapaiselld kaytolla eiole vaikutusta. Jos parasetamolia k&ytetdédn paivittain yli 2 g,
INR-arvoja (International normalised ratio) on seurattava.

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat nopeuttaa parasetamolin imeytymista.

Kolestyramiini saattaa vahentaé parasetamolin imeytymista.

Parasetamoli voi vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkaan.

Alkoholi voi lisatd parasetamolin maksatoksisuutta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Raskaudenaikaiseen k&yttoon ei tiedetd liittyvan riskeja.

Laajat tiedot eivét viittaa parasetamolin epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen
toksisuuteen.

Parasetamoli YA 500 mg -valmistetta voi kayttaa raskauden aikana, jos se on kliinisesti tarpeen. On



kuitenkin kaytettava pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman

harvoin.

Imetys

Parasetamoli erittyy &idinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kdytettdessa on epatodennakoistd, etta

se vaikuttaisi lapseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Parasetamoli Y A 500 mg -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

Kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Tavanomaisia hoitoannoksia tilapéisesti kdytettdessa parasetamolin haittavaikutukset ovat eritt4in

vahaisia.

Terapeuttisten parasetamoliannosten yhteydessé on kuvattu harvoin maksavaurioita, mutta potilailla,
joilla on aiempi maksavaurio tai jotka kayttavat parasetamolia yhdessa jonkin toisen maksaa
vaurioittavan aineen (esim. alkoholin) kanssa, on maksavaurion mahdollisuus otettava huomioon.

Haittavaikutusten yleisyys on esitetty seuraavasti: 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) ja tuntematon (kaytettavissé oleva tieto ei riitd arviointiin).

oksentaminen

Elinjarjestelma Harvinainen Hyvin harvinainen
(=1/10 000, (<1/10 000)
<1/1 000)
Veri ja imukudos Agranulosytoosi,
leukopenia,
pansytopenia,
trombosytopenia,
hemolyyttinen
anemia
Immuunijrjestelma Allergiat Anafylaktinen sokki,
ylinerkkyysreaktio
Alneenvaihdunta Ja Hypoglykemia
ravitsemus
Hermosto Pé&ansarky
Ruuansulatuselimisto Vatsakivut, ripuli,
pahoinvointi,

Hengityselimet, rintakehd ja
vélikarsina

Bronkospasmit potilailla, jotka ovat
herkki& asetyylisalisyylihapolle ja
muille tulehduskipuldékkeille

Maksa ja sappi Maksan Hepatotoksisuus
toimintahairio,
maksan
vajaatoiminta,
maksanekroosi
Iho ja ithonalainen Kutina, ihottuma, Akuutti yleistynyt eksantematoottinen
kudos angioedeema, pustuloosi (AGEP), Stevens-Johnsonin
urtikaria oireyhtyma (SJS), toksinen

epidermaalinen nekrolyysi (TEN),
toistuvasti samaan kohtaan ilmaantuva




ladkeaineihottuma
Munuaiset ja virtsatiet Munuaishaitat
Yleisoireet ja Edeema, Limakalvovauriot
antopaikassa todettavat [Ammaonnousu
haitat

Y ksittéistapauksina on raportoitu erythema multiformea, anemiaa ja hepatiittia. Vakavia ihoreaktioita
on raportoitu hyvin harvoin.

Epdillyistd haittavaikutuksista_ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vanhukset, nuoret lapset, henkilot, joilla on maksasairaus, alkoholia kroonisesti k&yttavat henkiltt,
kroonisesta ravitsemushdairiostd kérsivat henkildt ja henkiltt, jotka kayttdvat samanaikaisesti muita
entsyymi-induktiota aiheuttavia ladkkeitd ovat erityisesti alttiita yliannostukselle. Naissa tapauksissa
yliannostus voi johtaa kuolemaan.

Parasetamoli voi aiheuttaa sentrilobulaarisen maksavaurion, jos kerralla otettu annos on huomattavan
suuri (10-15 g). Maksavaurioita on todettu my®s, jos suositeltuja selvasti suurempia

paivaannoksia (esim. 6 g/vrk) on kéytetty pitkaan. Yli 300 mg/kg:n (>15-20 g) annokset ovat usein
fataaleja, mutta esim. alkoholisteille jo 6 g:n annos saattaa olla vaarallinen. Lapsille myrkyllinen annos
on noin 175 mg/kg. Katso myos kohta 5.2.

Y liannostuksen ensioireina ovat yleensa pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus ja vatsakivut.
Maksavaurio kehittyy havaittavaksi 1-4 vuorokauden kuluttua la&kkeenotosta. Plasman
transaminaasija usein myds bilirubiinitasot kohoavat ja protrombiiniaika pitkittyy. Maksavaurion
lisdksi saattaa

kehittyd aivo- ja munuaisvaurioita.

Hoito

Liika-annon hoito on aloitettava mahdollisimman pian la&kkeen ottamisesta (mieluimmin 10—

12 tunnin kuluessa), jotta maksavaurioita voidaan estéé tai rajoittaa. La&kehiilen antamisen ohella
noudatetaan yleisia intoksikaation hoidon periaatteita. Jos vasta-ainetta on annettu suun kautta, on
muistettava, ettd aktiivihiili adsorboi myos sité.

Seerumin parasetamolipitoisuuden maaritys on varsin keskeista hoitoa suunniteltaessa. Vasta-aineina
voi kéyttdd N-asetyylikysteiinid, metioniinia tai kysteamiinia, joista N-asetyylikysteiini on
suositeltavin. Jos nautittu maaréa ylittdd 125 mg/kg tai pitoisuus on 4 tunnin kuluttua nauttimisesta yli
1000 mikromol/I, 6 tunnin kuluttua yli 700 mikromol/I tai 9 tunnin kuluttua yli 450 mikromol/l,
aloitetaan asetyylikysteiinihoito. Hoito aloitetaan mahdollisimman pian, mutta jopa 36 tunnin
annostelun jalkeen aloitettu hoito on hyddyllinen. N-asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen
mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus ym.). N-asetyylikysteiinid suositellaan annettavaksi


http://www.fimea.fi/

ensisijaisesti laskimoon: 5 % glukoosiin laimennettuna infusoidaan ensimmdisten 15 minuutin aikana
150 mg/kg, seuraavien 4 tunnin kuluessa 50 mg/kg ja seuraavien 16 tunnin kuluessa 100 mg/kg.

Jos N-asetyylikysteiini& ei ole saatavissa, aikuisille voidaan antaa metioniinia 3 g kolmesti
vuorokaudessa suun kautta kahtena ensimmaisend péivana. Lapsille metioniinia voidaan antaa 1 g
neljasti vuorokaudessa. Mikali vastaldéke annetaan suun kautta, aktiivihiiltd ei kdytetd. Muussa
tapauksessa aktiivihiiltd annetaan tavanomaisin annoksin.

Hemoperfuusio poistaa parasetamolia mutta samalla myos asetyylikysteiinia. Maksakooman
ehkaisyyn niukkaproteiininen dieetti ja laktuloosi. Hypotrombinemian hoidoksi K-vitamiinia 10—

20 mg/vrk i.m., vuotohdiridissa jadplasmaa. Maksan ja munuaisten toiminnan, hyytymisstatuksen seka
neste- ja elektrolyyttistatuksen tarkka seuranta on tarpeen. Maksan ja munuaisten vajaatoiminnan hoito
(my6s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi.

Intoksikaation hoidon tarkemmista ohjeista on aina syyta konsultoida Myrkytystietokeskusta.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut analgeetit ja antipyreetit, ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylinapon kaltainen kipua lievittava ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoliei kuitenkaan arsyté ruansulatuskanavaa ja myds maha- ja
pohjukkaissuolinaavapotilaat voivat kayttda parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiagregaatioon eiké vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietavat yleensa hyvin parasetamolia. Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen
vaikutuksesta keskushermoston lammonsaate lykeskuksiin, joiden kautta lAmmonluovutus lisdéntyy.
Kipua lieventavéan vaikutuksen mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Suun kautta otettu parasetamoli imeytyy nopeasti ja lahes taydellisesti Gl-kanavasta. Parasetamoli
jakautuu laajasti kaikkiin kudoksiin. Pitoisuudet elimistén nesteissa ovat samansuuruiset ja
parasetamolin sitoutuminen plasman proteiineihin on hyvin vahaista. Parasetamolin keskimaarainen
jakautumistilavuus on noin 1 /kg.

Eliminaatio

Suurin osa parasetamolista metaboloituu maksassa glukuronidiksi ja sulfaattiksi. Lapsilla 12 vuoden
ikaan asti vallitseva metaboliatie on rikkihappokonjugaatio ja tatd vanhemmilla henkildilla metabolia
tapahtuu paéosin glukuronikonjugaatiolla. Rikkihappokonjugaatioreitti saturoituu nopeasti, kun
kaytetdén terapeuttista annosta suurempia annoksia. Pieni osa parasetamolista (terapeuttisesta
annoksesta n. 3-10 %) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P450:n katalysoimana, jolloin
muodostuu reaktiivinen valituote (N-asetyyli-p-bentsokinoni-imiini). Tavanomaisilla annoksilla tdméa
metaboliitti eliminoituu sitoutumalla maksan glutationiin muodostaen kysteiini- ja
merkaptuurikonjugaatteja. Parasetamolin yliannoksilla maksan glutationivarastot ehtyvat ja
reaktiivinen metaboliitti reagoi maksasolujen makromolekyylien kanssa, mistd voi seurata
maksavaurio.

Parasetamoli erittyy munuaisten kautta virtsaan paéosin (80 — 90 %) glukuronidini- ja
sulfaattijohdannaisina. Pieni osa (<5 %) poistuu muuttumattomana parasetamolina. Parasetamolin
eliminaation puoliintumisaika on noin kaksi tuntia.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta



Sellaista kéyttajalle merkityksellista prekliinistd turvallisuustietoa, jota ei ole jo k&sitelty
valmisteyhteenvedon muissa osissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti
Maissitarkkelys

Mikrokiteinen selluloosa
Povidoni K30

Steariinihappo

Vedeton kolloidinen piidioksidi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

PV Cl/alumiinilapipainopakkaus 30 kK ja tablettipurkki 2 vuotta.
6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PV C/alumiini-lapipainopakkaus, 10 tablettia/lapipainopakkaus
Pakkauskoot itsehoidossa: 10, 20 ja 30 tablettia

Pakkauskoko reseptilld: 100 tablettia

Tablettipurkki HDPE-muovia ja korkki LDPE-muovia
Pakkauskoot reseptilld: 100, 300 ja 500 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hdvittamiselle (ja muut kasittelyohjeet)

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Galena Pharma Oy
Sammonkatu 10,
FI-70500 Kuopio
Suomi

017 — 288 1250
galena@galena.fi

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



34638

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaard: XX

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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