VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Panadol Comp poretabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 poretabletti siséltda parasetamolia 500 mg ja kofeiinia 65 mg.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 1 poretabletti sisdltdd 427 mg natriumia ja 50 mg sorbitolia
(E 420).

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Poretabletti
Valkoinen, pyored tabletti, jakouurre.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Séarky- ja kuumetilojen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuisille 1 - 2 poretablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos: 3000 mg parasetamolia (parasetamoli-kofeiiniyhdistelmatabletti).

Pediatriset potilaat
Parasetamolin annos lapsille on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa (perustuu
suurimpaan vuorokausiannokseen 45 mg/kg).

Paino Annostus
40 — 49 kg 1 poretabletti korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
> 50 kg Aikuisten annos: 1 — 2 poretablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Ei suositella alle 40 kg painaville lapsille ja nuorille eika alle 12-vuotiaille.

Poretabletteja ei saa ottaa useammin kuin neljén tunnin vélein.
Annossuositusta ei saa ylittdd. Vaikutuksen aikaansaamiseksi kdytetddn pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa. Yli kolmen péivén yhtdjaksoiseen kdyttoon vain ladkarin madrayksella.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on todettu munuaisten tai maksan vajaatoiminta, on kysyttdva neuvoa ladkarilta

ennen tdmdn ladkkeen kayttod. Rajoitukset parasetamolia ja kofeiinia sisédltdavan yhdistelmdvalmisteen
kaytt66n munaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla liittyvét parasetamoliin (ks. kohta
4.4).

Antotapa
Suun kautta.



Poretabletti liuotetaan huolellisesti n. 1 dl:aan nestettd. Liuos on kirkas, maku neutraali.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Siséltda parasetamolia. Ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden parasetamolia sisdltdvien valmisteiden
kanssa, koska samanaikainen kdytt6 muiden parasetamolia sisédltdvien valmisteiden kanssa saattaa
johtaa yliannostukseen.

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mika voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan (ks. kohta 4.9).

Taustalla oleva maksasairaus lisdéd parasetamoliin liittyvien maksavaurioiden riskid. Varovaisuutta on
noudatettava kdytettdessd valmistetta potilailla, joilla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Maksan toiminnan hdirioitd/vaurioita on raportoitu potilailla, joilla glutationivarastot ovat ehtyneet,
kuten vaikeasti aliravitut, anorektikot, tai potilaat, joilla on alhainen painoindeksi tai alkoholin
krooniset suurkuluttajat.

Pyroglutamiiniasidoosista johtuvaa suuren anionivajeen aiheuttamaa metabolista asidoosia (high anion
gap metabolic acidosis, HAGMA) on raportoitu potilailla, joilla on vaikea sairaus, kuten vaikea
munuaisten vajaatoiminta ja sepsis tai potilailla, jotka ovat aliravittuja tai, joilla on muita syita
glutationin puutteelle (esim. krooninen alkoholismi), ja joita on hoidettu pitkd4n parasetamolin
terapeuttisella annoksella tai parasetamolin ja flukloksasilliinin yhdistelmaélla. Jos epdilldan
pyroglutamiiniasidoosista johtuvaa HAGMA:aa, suositellaan parasetamolin kdytoén pikaista
lopettamista ja potilaan tiivistd seurantaa. Virtsan 5-oksoproliinin mittauksista voi olla hydtya
pyroglutamiiniasidoosin tunnistamisessa HAGMA:n taustalla olevaksi syyksi potilailla, joilla on
useita riskitekijoita.

Pitkdaikaiskdyt6ssd munuaisvaurion riskia ei voida sulkea pois.

Varovaisuutta on noudatettava kaytettdessd parasetamolivalmisteita potilailla, joilla on syddmen
vajaatoiminta.

Panadol Comp -valmisteen kédytén yhteydessa on valtettdva samanaikaista liiallista kofeiinin
nauttimista (esim. kahvi, tee tai kofeiinia sisaltdvét energiajuomat).

Yksi poretabletti sisdltdd 427 mg natriumia, joka vastaa 21 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin

2 g :n pdivittdisestd enimmadissaannista aikuiselle. Aikuisten enimméaisvuorokausiannos 6 poretablettia
vastaa 128 %:a edelld mainitusta saantisuosituksesta. Panadol Comp -poretabletti sisdltdd runsaasti
natriumia. Tdma on otettava huomioon erityisesti silloin, kun potilaat, joilla on verenpainetauti tai
syddmen tai munuaisten vajaatoiminta, kdyttdvat valmistetta sddnnollisesti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat lisdtd parasetamolin imeytymisnopeutta. Kolestyramiini
saattaa vdhentda parasetamolin imeytymistd. Varfariinin, dikumarolin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutus saattaa lisddntyd parasetamolin pitkdaikaisen pdivittdisen kdytén yhteydessa,
jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapdisella kaytolla ei ole vaikutusta. Jos parasetamolia kdytetddn
pdivittdin yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio) seurattava.

Antiepileptit ja probenisidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Parasetamoli voi vaikuttaa
kloramfenikolin kinetiikkaan.



Varovaisuutta on noudatettava, kun parasetamolia kdytetddn samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa,
koska samanaikaiseen saantiin on yhdistetty pyroglutamiiniasidoosista johtuva suuren anionivajeen
aiheuttama metabolinen asidoosi erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoita (ks. kohta 4.4).

Kofeiinin eliminaation puoliintumisajan on todettu kasvavan ja puhdistuman vahenevén kun sita
annetaan yhdessa siprofloksasiinin tai fluvoksamiinin kanssa. Plasman kofeiinipitoisuus nousee
annettaessa yhtdaikaisesti fenyylipropanoliamiinin kanssa. Kofeiini voi lisdta litiumin eliminaatiota
elimistdstd. Siksi samanaikaista kédyttda ei suositella.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Panadol Comp poretablettien kayttoa ei suositella raskauden aikana.

Parasetamoli
Raskaana olevien naisten on kysyttdva neuvoa ladkérilta ennen parasetamolin kéyttdd. On kdytettava
pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman harvoin.

Kofeiini
Parasetamolia ja kofeiinia siséltdad ladkevalmistetta ei suositella kédytettavaksi raskauden aikana, koska
kofeiinin kayttoon liittyy mahdollisesti lisddntynyt riski keskenmenoille.

Imetys
Panadol Comp -poretabletteja ei pidd kéytt4a rintaruokinnan aikana.

Parasetamoli
Parasetamoli erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kaytettdessi on
epatodenndkoistd, ettd parasetamoli vaikuttaisi imevdiseen.

Kofeiini
Maitoon erittyvalla kofeiinilla voi olla potentiaalisesti stimuloiva vaikutus imetettdvaan lapseen.
Merkittavaa toksisuutta ei ole kuitenkaan havaittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn
Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Kokemukset markkinoille tulon jadlkeen
Haittavaikutukset historiallisissa kliinisissa tutkimuksissa olivat harvinaisia, mutta my®s potilasmaarat

tutkimuksissa olivat pienid. Siksi markkinoille tulon jilkeen raportoidut terapeuttisella/hyvéaksytylla
annoksella ilmenneet tapahtumat, joiden katsotaan johtuvan valmisteesta, on taulukoitu alle
MedDRA:n elinjdrjestelmé- ja yleisyysluokituksen mukaan.

Ilmaantuvuudet on mééritelty 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 (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Markkinoille tulon jélkeen tunnistetut haittavaikutukset on saatu vapaaehtoisen raportoinnin kautta
vdestoltd, jonka suuruutta ei ole varmistettu.

Elinjdrjestelma Ilmaantuvuus Haittavaikutus

parasetamoli

Veri ja imukudos hyvin harvinainen trombosytopenia




Immuunijarjestelma hyvin harvinainen anafylaksia,
ihoon liittyvét yliherkkyysreaktiot
kuten ihottuma ja angioedeema.
Aineenvaihdunta ja tuntematon (koska Suuren anionivajeen aiheuttama
ravitsemus saatavissa oleva tieto ei metabolinen asidoosi
riitd esiintyvyyden
arviointiin)
Hengityselimet, rintakehd ja | hyvin harvinainen Bronkospasmit potilailla, jotka ovat
vdlikarsina herkkid asetyylisalisyylihapolle ja
muille tulehduskipulddkkeille.
Maksa ja sappi hyvin harvinainen maksan toimintahdirio

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus:

Suuren anionivajeen aiheuttama metabolinen asidoosi.

Pyroglutamiiniasidoosista johtuvia suuren anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin tapauksia
on havaittu potilailla, joilla on parasetamolin kdytt6on liittyvid riskitekijoitéd (ks. kohta 4.4). Ndiden
potilaiden alhaisten glutationipitoisuuksien seurauksena voi esiintyd pyroglutamiinista asidoosia.

Elinjarjestelma Ilmaantuvuus Haittavaikutus

kofeiini

Keskushermosto tuntematon heitehuimaus, padnsarky

Sydéan tuntematon palpitaatio

Psyykkiset héiriot tuntematon unettomuus, levottomuus,
ahdistuneisuus ja drtyisyys,
hermostuneisuus

Ruoansulatuselimisto tuntematon ruoansulatuskanavan héiriét

Kun parasetamoli-kofeiini -yhdistelmé&valmisteen annostus yhdistetdén ruokavalion mukana nautittuun
kofeiiniin, suurempiin kofeiiniannoksiin liittyvét haittavaikutukset voivat lisdantya.

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita, esim. Stevens-Johnsonin oireyhtymaa ja toksista
epidermaalista nekrolyysia.

Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Parasetamoli

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mika voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan. Akuuttia haimatulehdusta on havaittu, yleensd maksan toimintahdirion ja
maksatoksisuuden yhteydessa.

Hoito
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Yliannostustapauksessa tarvitaan vélitontd lddketieteellistd hoitoa, vaikka yliannostuksen oireita ei
olisikaan. Jos yliannostus on varmistettu tai sitd epédillddn, on syytd ottaa yhteyttd
Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111) ja ohjata potilas hoitoon ldhimmaén sairaalan
pdivystykseen. Ndin on toimittava myos tilanteessa, jossa potilaalla ei ole oireita tai merkkeja
yliannostelusta, silld riskind on viivédstynyt maksavaurio.

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta runsaan yliannostuksen yhteydessé saattaa maksan konjugaatiokyky kyllastyéd, jonka
jalkeen suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvit, alkavat
reaktiiviset vélituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa.
Maksavaurion kliiniset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman pdivan kuluttua. Siksi on
tirkedd, ettd vastalddkehoito aloitettaisiin mahdollisimman aikaisessa vaiheessa (viimeistddn 10—12
tunnin kuluttua) yliannostuksen jédlkeen (vaikka yliannostuksen oireita ei olisi), jotta maksavaurioita
voitaisiin estda tai rajoittaa.

Myrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteitd: Jos vastalddke annetaan suun kautta,
aktiivihiilta ei kdytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiiltd tavanomaisin annoksin. Seerumin
parasetamolikonsentraatio madritetddn valittomasti. Asetyylikysteiinihoito aloitetaan, mikaéli ladkkeen
nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos parasetamolikonsentraatiot ylittdvét seuraavat arvot
kyseisind ajankohtina: 1350 mikromol/I 4 tunnin, 990 mikromol/l 6 tunnin ja 660 mikromol/1 9 tunnin
kuluttua lddkkeen nauttimisesta. Asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen mukaan (tajunnanaste,
oksentamistaipumus ym.). Asetyylikysteiiniannostus: Suun kautta: Aluksi 140 mg/kg, sen jdlkeen 70
mg/kg joka 4. tunti, laimennetaan sopivaan juomaan. Suonensisdisesti: Aluksi 150 mg/kg 200—300
ml:ssa isotonista infuusioliuosta 15 minuutissa, sen jalkeen 50 mg/kg 500 ml:ssa 5 % glukoosiliuosta 5
tunnissa seka sen jalkeen 100 mg/kg 1000 ml:ssa 5 % glukoosiliuosta 16 tunnissa. Jos
asetyylikysteiinid ei ole saatavissa, voidaan aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa
suun kautta kahtena ensimmaisenéd pédivand. Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinia
edelld mainituin annoksin tai metioniinial g neljdsti vuorokaudessa. Tarkka maksan- ja
munuaistoiminnan, hyytymisstatuksen sekd neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta on tarpeen.
Maksan ja munuaisten vajaatoiminnan hoito (my®s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi.
Parasetamolimyrkytysten yhteydessd on aina syyta ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

Kofeiini

Suuret kofeiiniannokset saattavat aiheuttaa epigastrista kipua, oksentelua, diureesia, takykardiaa tai
syddamen epdsaannollistd rytmid, keskushermoston stimulaatiota (unettomuus, paansérky, vapina,
levottomuus, kiihtyneisyys, térind ja drtyneisyys). On huomattava, ettd jos tdlla valmisteella ilmenisi
kliinisesti merkitsevid kofeiinin yliannostuksen oireita, niin silloin nautittuun annokseen liittyisi myos
parasetamolimaksatoksisuutta.

Suuret annokset natriumvetykarbonaattia voivat saada aikaan mahasuolikanavan oireita kuten
royhtdisyjé ja pahoinvointia. Lisdksi suuret annokset natriumvetykarbonaattia voivat aiheuttaa
hypernatremiaa. Elektrolyytteja on tarkkailtava ja potilaat hoidettava asianmukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut analgeetit ja antipyreetit, ATC-koodi NO2BE51

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittava ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan drsytd ruoansulatuskanavaa, ja myds maha-ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kéyttdd parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietdvét yleensd parasetamolia hyvin.

Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen vaikutuksesta keskushermoston



lammonsadtelykeskuksiin, jota kautta limmonluovutus lisddntyy. Kipua lievittdvéan vaikutuksen
mekanismia ei tarkasti tunneta.

Kofeiinin ajatellaan lisddvén kipua lievittavaa vaikutusta, koska se stimuloi keskushermostoa ja sitd
kautta lievittdaa kipuun usein liittyvdd masennusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti seké oraalisesti ettd rektaalisesti annettaessa. Poretabletit imeytyvit
tabletteja nopeammin. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 10—30 minuutissa. Kipua lievittdva
vaikutus alkaa n. %2 tunnissa, on huipussaan 1—2 tunnin kuluttua ja kestdd noin 4—>5 tuntia. Kuumetta
alentavan vaikutuksen kulku on hieman hitaampi. Vaikutus alkaa n. %—1 tunnissa, on huipussaan 2—
3 tunnin kuluttua ja kestdd noin 8 tuntia. Parasetamolin puoliintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia.
Parasetamoli metaboloituu maksassa paddasiassa konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi.
Pienempi osa (n. 3—10 % terapeuttisesta annoksesta) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P-450
entsyymin katalysoimana, jolloin muodostunut reaktiivinen vélituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti
maksan glutationiin ja erittyy seka kysteiini- ettd merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu
munuaisten kautta. Terapeuttisesta annoksesta n. 2—3 % erittyy muuttumattomana, n. 80—90 %
glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi maéra erittyy kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.

Kofeiini imeytyy nopeasti ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1 tunnissa. Kofeiinin
puoliintumisaika on noin 3—7 tuntia. Eliminaatio tapahtuu pddasiallisesti maksan metabolian kautta,
jonka jalkeen kofeiini ja sen metaboliitit erittyvat munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista kayttdjdlle merkityksellista prekliinistd tietoa, jota ei ole jo késitelty valmisteyhteenvedon
muissa osissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumvetykarbonaatti, sorbitoli, sakkariininatrium, natriumlauryylisulfaatti, vedetén sitruunahappo,
vedetdn natriumkarbonaatti, povidoni, dimetikoni.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd huoneenlamméssi (15—25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

12 ja 30 poretabletin repdisypakkaukset (PPFP) pahvikotelossa ovat saatavana itsehoitovalmisteina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11366

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: 7.2.1994
Viimeisimman uudistamisen pdivamadéra: 25.6.2007

10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA

01.04.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Panadol Comp brustablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 brustablett innehdller 500 mg paracetamol och 65 mg koffein.
Hjalpamnen med kéand effekt: 1 brustablett innehdller 427 mg natrium och 50 mg sorbitol (E420).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Brustablett

Vit, rund tablett med brytskara.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Symtomatisk behandling av vark och feber.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
For vuxna 1-2 brustabletter hogst 3 ganger per dygn.

Hogsta rekommenderade dygnsdosen: 3000 mg paracetamol (paracetamol-koffein-kombination
tablett).

Pediatrisk population
Paracetamoldosen for barn ar 15 mg/kg kroppsvikt hogst 3 ganger per dygn (baserat pa den hogsta
dygnsdosen 45 mg/kg).

Vikt Dosering
40-49 kg 1 brustablett hogst 3 ganger per dygn.
> 50 kg Dosering for vuxna: 1-2 brustabletter hogst 3 ganger per dygn.

Rekommenderas inte till barn och unga som véger mindre &dn 40 kg eller barn som &r yngre &n 12 ar.

Brustabletterna far inte tas oftare dn var fjarde timme.

Rekommenderad dos far inte 6verskridas. Lagsta mojliga dos som ger effekt bor anvédndas, under sa
kort behandlingstid som md&jligt. Fér mer &n tre dagars sammanhédngande anvindning endast pa
ldkarordination.

Njur- eller leversvikt

Patienter med konstaterad njur- eller leversvikt bor radfraga ldkare innan de anvander detta lakemedel.
Begransningarna betriffande anvandning av kombinationspreparat innehallande paracetamol och
koffein hos patienter med njur- eller leversvikt ar relaterade till paracetamolet (se avsnitt 4.4).




Administreringssatt
Oral anvéndning.

Brustabletten 16ses omsorgsfullt i ca 1 dl vdtska. Losningen &r klar och har neutral smak.

4.3 Kontraindikationer

Overkiénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Innehéller paracetamol. Far inte kombineras med andra preparat som innehaller paracetamol, eftersom
samtidig anvindning kan leda till 6verdosering.

Overdosering av paracetamol kan orsaka leverskada som kan kriva levertransplantation eller leda till
dodsfall (se avsnitt 4.9).

Underliggande leversjukdomar okar risken foér paracetamolrelaterade leverskador. Forsiktighet bor
iakttas ndr preparatet ges till patienter med konstaterad lever- eller njursvikt.

Fall av hepatisk dysfunktion/leverskada har rapporterats hos patienter vars glutationférrad &r uttémda,
exempelvis patienter som &r svart underndrda, har anorexia nervosa eller lagt kroppsmasseindex
(BMI) eller regelbundet dricker stora méngder alkohol.

Metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap (HAGMA) till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos
har rapporterats hos patienter med allvarlig sjukdom sasom svart nedsatt njurfunktion och sepsis, eller
hos patienter med malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), som
behandlades med paracetamol i terapeutisk dos under en ldngre period eller en kombination av
paracetamol och flukloxacillin. Om HAGMA till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos misstanks,
rekommenderas snabb utséttning av paracetamol och noggrann évervakning. Matningen av 5-
oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera pyroglutamat-relaterad acidos som
bakomliggande orsak till HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

Vid langtidsanvandning kan risken for njurskada inte uteslutas.
Forsiktighet bor iakttas nédr paracetamolpreparatet ges till patienter med hjartsvikt.

I samband med anvindning av Panadol Comp bor samtidig 6verdriven konsumtion av koffein (t.ex.
kaffe, te eller energidrycker som innehaller koffein) undvikas.

En brustablett innehaller 427 mg natrium som motsvarar 21% av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag 2 gram natrium for vuxna. Den maximala dagliga dosen for
vuxna dr 6 brustabletter som motsvarar 128 % fran ovan namnda rekommenderade intag.
Panadol Comp-brustablett innehéller natrium rikligt. Detta bor beaktas sérskilt nar patienter
med hypertoni eller hjért- eller njursvikt anvdnda produkten regelbundet.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Metoklopramid och domperidon kan 6ka absorptionshastigheten for paracetamol. Kolestyramin kan
minska absorptionen av paracetamol. Den antikoagulerande effekten av warfarin, dikumarol och andra
kumariner kan forstarkas vid langvarig daglig anviandning av paracetamol, vilket leder till 6kad risk
for blodningar. Tillfallig anvandning har ingen sddan effekt. Om det dagliga intaget av paracetamol
overstiger 2 g bér INR-vdrdena (= International Normalised Ratio) 6vervakas.

Antiepileptika och probenecid kan paverka elimineringen av paracetamol. Paracetamol kan paverka
kloramfenikols kinetik.
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Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvdndning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till f6ljd av
pyroglutamatrelaterad acidos, sarskilt hos patienter med riskfaktorer (se avsnitt 4.4).

Okad halveringstid och minskat clearance for koffein har konstaterats, nar det ges i kombination med
ciprofloxacin eller fluvoxamin. Koffeinkoncentrationen i plasma stiger vid samtidig administrering av
fenylpropanolamin. Koffein kan ¢ka elimineringen av litium, och darfor rekommenderas inte samtidig
anvandning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Panadol Comp-brustabletter rekommenderas inte under graviditet.

Paracetamol
Gravida kvinnor bor radfraga lakare fére anviandning av paracetamol. Lagsta mojliga dos som ger
effekt bor anvindas, under sé kort behandlingstid som méjligt och sa séllan som mojligt.

Koffein
Lakemedelspreparat som innehaller paracetamol och koffein rekommenderas inte under graviditet,
eftersom anviandning av koffein eventuellt kan medfora en 6kad risk fér missfall.

Amning
Panadol Comp-brustabletter ska inte anvdndas under amning.

Paracetamol
Paracetamol utsondras i brostmjolk hos méanniska, men vid terapeutiska doser &r det osannolikt att
paracetamol paverkar ett spadbarn.

Koffein
Koffeinet som utséndras i brostmjolk kan ha en potentiellt stimulerande effekt pa spadbarnet som
ammas. Ingen betydande toxicitet har dock konstaterats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Erfarenheter efter godkédnnande f6r forsaljning
Biverkningarna i historiska kliniska prévningar var sdllsynta, men dven antalet patienter i

provningarna var litet. Darfor har fall som rapporterats efter godkdnnandet for férsaljning och som
upptrétt vid terapeutiska/godkdnda doser och ansetts bero pa preparatet listats nedan enligt MedDRA:s
klassificering av organsystem och frekvens.

Incidensen har definierats enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sédllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta
(< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna som identifierats efter godkdnnandet for forsédljning har inkommit genom frivillig
rapportering fran en population vars storlek inte har faststallts.

Organsystem Incidens Biverkning
paracetamol




11

Organsystem Incidens Biverkning
Blodet och lymfsystemet mycket sdllsynta trombocytopeni
Immunsystemet mycket sdllsynta anafylaxi, hudrelaterade

overkdnslighetsreaktioner, sdsom
utslag och angiotdem

Metabolism och nutrition

Ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran
tillgdngliga data)

Metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

mycket sdllsynta

bronkospasmer hos patienter som &r
kansliga for acetylsalicylsyra och
andra antiinflammatoriska
smartstillande 1akemedel

Lever och gallvédgar

mycket sdllsynta

hepatisk dysfunktion

Beskrivning av utvalda biverkningar:
Metabolisk acidos till féljd av hogt anjongap.
Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos har
observerats hos patienter med riskfaktorer som anvénder paracetamol (se avsnitt 4.4).
Pyroglutamatrelaterad acidos kan uppsta till foljd av laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Organsystem Incidens Biverkning
koffein

Centrala och perifera ingen kéand frekvens svindel, huvudvark
nervsystemet

Hjartat ingen kand frekvens palpitationer

Psykiska stérningar

ingen kand frekvens

somnl6shet, rastloshet, angest och
irritation, nervositet

Magtarmkanalen

ingen kind frekvens

gastrointestinala storningar

Nér administrering av ett kombinationspreparat med paracetamol och koffein kombineras med
koffeinintag som ingar i kosten kan biverkningarna som ér relaterade till hogre koffeindoser 6ka.

I mycket sillsynta fall har allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk

epidermal nekrolys rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via:

webbsida: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Paracetamol

Overdosering av paracetamol kan orsaka leverskada som kan kriva levertransplantation eller leda till
dodsfall. Akut pankreatit har observerats, vanligtvis i samband med hepatisk dysfunktion och

levertoxicitet.


http://www.fimea.fi
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Behandling

Vid fall av 6verdosering krdavs omedelbar medicinsk vard, &ven om inga symtom pa 6verdos skulle ha
uppkommit. Vid bekréftad eller misstdnkt 6verdos ska Giftinformationscentralen kontaktas (tfn

0800 147 111) och patienten hénvisas till jourmottagningen vid ndrmaste sjukhus for vard. Detta bor
goras dven i saddana fall da patienten inte har ndgra symtom eller tecken pa 6verdos, eftersom det finns
en risk for fordrojd leverskada.

Paracetamol metaboliseras i levern. Vid terapeutiska doser paverkar paracetamol inte leverfunktionen,
men vid kraftig 6verdosering kan konjugationsférmagan i levern mattas, varefter en storre andel av
dosen metaboliseras oxidativt. Om glutationférraden toms vidtar irreversibel bindning av de reaktiva
intermedidra metaboliterna till levermakromolekyler. De kliniska symtomen pa leverskada upptrader
vanligen forst efter nagra dagar. Det ar darfor viktigt att antidotbehandling sétts in sa tidigt som
mojligt (senast inom 10-12 timmar) efter 6verdoseringen (dven om inga symtom pa 6verdos skulle ha
uppkommit) for att kunna foérhindra eller begransa leverskador.

Féljande dtgcirder fér behandling av intoxikation rekommenderas: Om antidoten ges peroralt anvands
inget medicinskt kol. I 6vriga fall ges aktivt kol i gdngse doser. Paracetamolkoncentrationen i serum
faststélls omedelbart. Behandling med acetylcystein sétts in om det har gatt mindre &n 10(-12) timmar
fran intaget av ldkemedlet och om paracetamolkoncentrationerna éverskrider foljande varden vid de
ifragavarande tidpunkterna: 1 350 mikromol/l vid 4 timmar, 990 mikromol/l vid 6 timmar och

660 mikromol/l vid 9 timmar efter intaget av ldkemedlet. Hur acetylcystein ska administreras beddms
utgdende fran situationen (medvetandegrad, krakningstendens m.m.) Dosering av acetylcystein:
Peroralt: Startdos 140 mg/kg, darefter 70 mg/kg var 4:e timme, spads ut med lamplig dryck.
Intravenost: Startdos 150 mg/kg i 200-300 ml isoton infusionslosning med en infusionstid pa

15 minuter, darefter 50 mg/kg i 500 ml 5 % glukoslésning pa 5 timmar och sedan 100 mg/kg i

1 000 ml 5 % glukoslosning pa 16 timmar. Om acetylcystein inte finns att tillgd kan vuxna patienter
ges 3 g metionin tre ganger per dygn peroralt under de tva forsta dagarna. Barn kan i forsta hand ges
acetylcystein i ovannamnda doser, alternativt 1 g metionin fyra gdnger per dygn. Noggrann
overvakning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus samt vétske- och elektrolytstatus krévs.
Behandling av lever- och njursvikt (dven dialys) kan bli aktuellt. I samband med
paracetamolintoxikation ska Giftinformationscentralen alltid kontaktas.

Koffein

Stora koffeindoser kan orsaka epigastrisk smarta, krikningar, diures, takykardi eller oregelbunden
hjartrytm, stimulering av centrala nervsystemet (sémnloshet, huvudvark, tremor, rastloshet,
upphetsning, skakningar och irritabilitet). Observera att om kliniskt betydelsefulla symtom pé
overdosering av koffein upptrdder med detta preparat medfor den intagna dosen dven levertoxicitet
orsakad av paracetamol.

Hoga doser av natriumvatekarbonat kan foranleda gastrointestinala symtom sasom rapningar och
illamdende. Dessutom héga doser av natriumvatekarbonat kan férorsaka hypernatriemi. Elektrolyter
bor monitoreras och patienter behandlas i enlighet med detta.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga analgetika och antipyretika, ATC-kod: NO2BE51

Paracetamol &r ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Paracetamol ger dock inte upphov till gastrointestinal irritation och kan anvéndas
dven av patienter med ventrikel- och duodenalsar. Paracetamol paverkar inte trombocytaggregation
eller blédningstid. Paracetamol tolereras i allménhet vél av patienter som é&r allergiska mot
acetylsalicylsyra.

Den antipyretiska effekten av paracetamol grundar sig i dess paverkan pa varmereglerande centra i
centrala nervsystemet varigenom viarmeavgivningen 6kar. Mekanismen bakom den analgetiska
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effekten dr inte helt klarlagd.

Koffein antas 6ka den analgetiska effekten, eftersom det stimulerar det centrala nervsystemet och
darigenom lindrar den depression som ofta ar relaterad till smaérta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas snabbt efter bade peroral och rektal administrering. Brustabletter tas upp
snabbare 4n tabletter. Den maximala plasmakoncentrationer uppnas inom 10 till 30 minuter.
Analgetisk effekt borjar efter ca '/, timme, maximal effekt uppnas inom 1-2 timmar och varar ungefir
4-5 timmar. Den antipyretiska effektens férlopp ar nagot langsammare. Effekten borjar om ca % - 1
timme, maximal effekt uppnas efter 2-3 timmar och varar ungefar 8 timmar. Halveringstiden for
paracetamol i plasma dr ca 2 timmar.

Paracetamol metaboliseras i levern framst genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del
(ca 3-10 % av en terapeutisk dos) metaboliseras oxidativt katalyserat av cytokrom P450-enzymet till
en reaktiv intermedidr metabolit, som i férsta hand binder till glutation i levern och utséndras bade
som cystein- och merkaptursyrekonjugat. Utsondringen sker renalt. Cirka 2-3 % av en terapeutisk dos
utsondras i ofordandrad form, cirka 80-90 % som glukuronid och sulfat. En mindre mangd utséndras
som cystein- och merkaptursyrekonjugat.

Koffein absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnds pa 1 timme. Halveringstiden for
koffein ar cirka 3—7 timmar. Elimineringen sker i huvudsak genom levermetabolism, varefter koffein
och dess metaboliter utséndras renalt.

5.3 Prekliniska siakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for anvdndaren utover vad som redan behandlats i
produktresuméns ovriga avsnitt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Natriumvétekarbonat, sorbitol, sackarinnatrium, natriumlaurylsulfat, vattenfri citronsyra, vattenfritt
natriumkarbonat, povidon, dimetikon.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Stripsférpackningar (PPFP) i en kartong med 12 och 30 brustabletter kan kopas utan recept.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11366

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 7.2.1994

Datum for den senaste fornyelsen: 25.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.04.2025
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