VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PAMOL® F 250 mg, dispergoituva tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Yksi dispergoituva tabletti siséltdd 250 mg parasetamolia (paéllystettyind parasetamolikiteind).
Apuaineet: yksi tabletti sisaltdd myés 30 mg aspartaamia (E951).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Dispergoituva tabletti.

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, banaanintuoksuinen tabletti, jossa on kovera uurre keskella.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Lievan tai kohtalaisen kivun ja kuumeen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Tamé ladkemuoto on tarkoitettu 13-50 kg painaville lapsille (ikd noin 2—15 vuotta).

Kun ladkettd annetaan lapsille, on ehdottoman tarke&& noudattaa painoon perustuvaa annostusta ja
kayttaa oikeaa ladkemuotoa. Painoon perustuvat ikdarviot on annettu lisdohjeeksi.

Suositeltu parasetamolin vuorokausiannos on noin 60 mg/kg jaettuna 4 tai 6 antokertaan
vuorokaudessa eli noin 15 mg/kg joka kuudes tunti tai 10 mg/kg joka neljds tunti.

- 13-20 kg painavien lasten (ikd noin 2—7 vuotta) annos on 1 tabletti kerrallaan. Annoksen voi
tarvittaessa toistaa kuuden tunnin kuluttua, mutta vuorokaude n kokonaisannos ei saa ylittaa 4:484
tablettia.

- 21-25 kg painavien lasten (ik& noin 6-10 vuotta) annos on 1 tabletti kerrallaan. Annoksen voi
tarvittaessa toistaa neljan tunnin kuluttua, mutta vuorokauden kokonaisannos ei saa ylittaa 6:ta
tablettia.

- 26-40 kg painavien lasten (ikd noin 8-13 vuotta) annos on 2 tablettia kerrallaan. Annoksen voi
tarvittaessa toistaa kuuden tunnin kuluttua, mutta vuorokaude n kokonaisannos ei saa ylitt&é 8:aa
tablettia.

- 41-50 kg painavien lasten (ikd noin 12—15 vuotta) annos on 2 tablettia kerrallaan. Annoksen voi
tarvittaessa toistaa neljan tunnin kuluttua, mutta vuorokauden kokonaisannos ei saa ylittda 12:ta
tablettia.



Suurin vuorokausiannos: Parasetamolin kokonaisannos vuorokaudessa saa olla korkeintaan 80 mg/kg
alle 37 kg painavilla lapsilla ja korkeintaan 3 g aikuisilla ja 38 kg tai enemman painavilla lapsilla (ks.
kohta 4.9 Y liannostus™)

Antotiheys
Laakettd tulisi antaa lapsille saanndllisesti myds ydaikaan, mieluiten 6 tunnin vdlein. Kahden

annoksen vélisen ajan tulee olla vahintadén 4 tuntia.

Munuaisten vajaatoiminta
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla (kreatiniinipundistuma alle 10 ml/min) kahden
annoksen ottamisen vélisen ajan tulee olla vahintaan 8 tuntia.

Antotapa
Suun kautta.

Kun ladkettd annetaan alle kuusivuotiaille lapsille, tabletit on syytd liuottaa lusikalliseen vetta tai
maitoa ennen antamista (hedelmédmehun kanssa maku voi olla kitkerd).

Yli kuusivuotiaat lapset voivat imeskelld tabletit — ne hajoavat hyvin nopeasti suussa joutuessaan
kosketuksiin syljen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Fenyyliketonuria (valmiste sisaltad aspartaamia).
Vaikea maksan vajaatoiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varoitukset

Ala ylita mainittua annosta.

Pitk&én jatkuva taman ladkkeen kayttdé muuten kuin ladkérin valvonnassa saattaa olla haitallista.
Tata ladkettd tulisi kayttda vain siind tapauksessa, ettd kayttd on selvasti tarpeen.

Suositeltua suurempien annosten ottaminen aiheuttaa hyvin vakavan maksavaurion vaaran.
Vastaladkehoito tulee aloittaa mahdollisimman nopeasti. Katso kohta 4.9.

Y liannostusriskin vélttdmiseksi potilaille tulee muistuttaa, ettd muita parasetamolia sisaltavia
valmisteita ei saa kayttda samanaikaisesti.

Alle 37 kiloa painavien lasten parasetamoliannos ei saa ylittdd 80 mg:aa kiloa kohti vuorokaudessa ja
38 kg tai enemman painavien lasten ja aikuisten parasetamoliannos ei saa ylittdd 3 g:aa vuorokaudessa
(katso 4.9 ”Yliannostus™).

Tablettien antamista kokonaisina alle kuusivuotiaille lapsille ei suositella, koska lapsi saattaa vetéa
tabletin henkeensa.

Tama ladkevalmiste siséltda aspartaamia maaran, joka vastaa 0,15 mg:aa fenyylialaniinia tablettia
kohden, minka vuoksi henkildt, joilla on fenyyliketonuria, eivat saa kaytté sita (katso kohta 4.3).

Kayttoon liittyvéat varotoimet

Parasetamolia tulee kayttad varoen seuraavien tilojen yhteydessa:

- alle 50 kg:n paino aikuisilla

- lieva tai kohtalainen maksan vajaatoiminta (parasetamolin kaytté on vasta-aiheista vaikean
maksan vajaatoiminnan yhteydessa)



- alkoholismi

- krooninen aliravitsemus (véhéiset maksan glutationin varastot)

- elimistén kuivuminen

- vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipundistuma < 10 mli/min (katso kohta 4.2).

Kun lapselle annetaan 60 mg/kg parasetamolia vuorokaudessa, ei hoitoon ole tarpeen liittdéd muuta
kuumeladkettd, paitsi jos hoito ei tehoa.

Jos kuume on korkea, potilaalla on merkkeja sekundaari-infektiosta tai oireet jatkuvat yli kolme
vuorokautta, hoito on syyté arvioida uudelleen.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

- Probenesidi vahentad lahes kaksinkertaisesti parasetamolin puhdistumaa estamalld sen
konjugaation glukuronidihapon avulla. Kun parasetamolia k&ytetd&n samanaikaisesti probenesidin
kanssa, sen annoksen pienentamisté tulisi harkita.

- Salisyyliamidi saattaa pident&& parasetamolin eliminaation puoliintumisaikaa.

- Parasetamolia tulee kéyttad varoen samanaikaisesti entsyymeja indusoivien aineiden (esim.
karbamatsepiini, fenobarbitoni, fenytoiini, primidoni, rifampisiini, makikuisma) tai mahdollisesti
maksatoksisten aineiden kanssa (katso kohta 4.9).

- Metoklopramidi ja domperidoni nopeuttavat parasetamolin imeytymisté.

- Kolestyramiini hidastaa parasetamolin imeytymista.

- Samanaikainen parasetamolin (4 g vuorokaudessa véhintdan 4 vuorokauden ajan) ja suun kautta
otettavien antikoagulanttien kéytto saattaa aiheuttaa vahéisia muutoksia INR-arvoissa ja suurentaa
verenvuodon riskid. INR-arvoja tulee seurata tavallista useammin yhteiskéyton aikana ja sen
lopettamisen jalkeen.

Yhteisvaikutus laboratoriotutkimusten kanssa

Parasetamolin k&ytto voi vaikuttaa virtsahappoméaérityksiin tutkimuksissa, jotka on tehty
fosfovolframihappomenetelmélld, sekd verensokerimadrityksiin, jotka on tehty glukoosioksidaasi-
peroksidaasi-menetelmalla.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Epidemiologiset tiedot suun kautta otetun parasetamolin kdytosté eivét viittaa siihen, ettd
terapeuttisilla annoksilla olisi haitallisia vaikutuksia raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen.
Prospektiiviset tiedot parasetamolin yliannostustapauksista raskauden aikana eivat viittaa
epamuodostumien vaaran liséédntymiseen. Lisdantymistutkimuksien mukaan suun kautta otettu
parasetamoli ei aineuta epdmuodostumia tai sikittoksisia vaikutuksia.

Taman perusteella parasetamolia voidaan kéyttdd normaaleissa kayttoolosuhteissa koko raskausaikana,
kun kayton hyodyt ja riskit on arvioitu.

Parasetamolia ei tulisi kayttda raskauden aikana pitkia aikoja, suuria annoksia tai yhté aikaa muiden
ladkkeiden kanssa, koska turvallisuutta ndissé tapauksissa ei ole osoitettu.

Imetys
Pienid maari4 suun kautta otetusta parasetamolista erittyy didinmaitoon. Haitallisia vaikutuksia

imetettdviin lapsiin ei ole raportoitu. Tata ladkevalmistetta voidaan kéyttaa terapeuttisina annoksina
imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei oleellinen



4.8 Haittavaikutukset

Elinluokka Harvinaiset Hyvin harvinaiset
(> 1/10 000, < 1/1000) (< 1/10 000), tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin)
Maksa ja sappi maksan transaminaasien
lisd&ntyminen
Immuunijarjestelma yliherkkyysreaktiot (vaihtelevat

yksinkertaisesta ihoreaktioista tai
urtikariasta anafylaktiseen sokkiin,
joka vaatii hoidon keskeyttamisen)

Veri ja imukudos trombopenia, leukopenia,
neutropenia (yksittéisia tapauksia)
Iho ja ihonalainen kudos Vakavia ihoreaktioita on

raportoidu hyvin harvoin.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA

4.9 Yliannostus

Y liannostukseen liittyy maksavaurion vaara (mukaan lukien fulminantti maksatulehdus, maksan
vajaatoiminta, kolestaattinen maksatulehdus, sytolyyttinen maksatulehdus), erityisesti vanhuksilla,
pienilld lapsilla, maksasairauspotilailla, kroonista alkoholismia sairastavilla, kroonista aliravitsemusta
sairastavilla ja entsyymi-induktoreja saavilla potilailla. N&issé tapauksissa yliannostus saattaa olla
hengenvaarallinen.

Oireet ilmenevét yleensd ensimmdisen 24 tunnin aikana ja niitd ovat pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, kalpeus ja vatsakipu.

Yliannostus (7,5 g tai enemman parasetamolia yhtend annoksena aikuiselle tai 140 mg/kg yhtené
annoksena lapselle) aiheuttaa maksasolujen nekroosin. Tama johtaa todennékoisesti taydelliseen ja
palautumattomaan nekroosiin ja aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, metabolista asidoosia ja
enkefalopatiaa, jotka voivat aiheuttaa kooman ja johtaa kuolemaan.

Samanaikaisesti havaitaan maksan transaminaasien (AST, ALT), laktaattidehydrogenaasin ja
bilirubiinin lisédntymisté seka protrombiiniajan pitenemistd. Vaikutukset saattavat ilmetd 12—48 tuntia
parasetamolin ottamisen jalkeen. Ensimmaiset maksavaurion Kliiniset oireet havaitaan yleensa kahden
vuorokauden kuluttua ja ne ovat pahimmillaan 4—6 vuorokauden kuluttua.

Akuutti munuaisten vajaatoiminta, johon liittyy akuutti munuaistiehyiden nekroosi, saattaa kehittya,
vaikka henkilolld ei olisikaan vaikeaa maksavauriota. Muita raportoituja parasetamolin yliannostuksen
aiheuttamia, maksaan liittymattomia oireita ovat sydanlinakseen liittyvat poikkeavuudet ja
haimatulehdus.

Hatatilanteissa menetelldén seuraavasti:

- Siirretddn potilas vélittémasti sairaalaan, vaikka hénelld ei olisikaan merkittavia ensioireita.

- Otetaan verikoe plasman parasetamolipitoisuuden lahtdarvon madrittdmiseksi.

- Tehdaan mahahuuhtelu.

- Annetaan laskimoon (tai suun kautta, jos mahdollista) vastalddkettd, N-asetyylikysteiinid, jos


http://www.fimea.fi/

mahdollista ennen kuin 10 tuntia on kulunut parasetamolin ottamisesta. N-asetyylikysteiini saattaa
kuitenkin auttaa jonkin verran myos sen jalkeen, kun 10 tuntia on kulunut aina 48 tuntiin asti
yliannostuksen ottamisesta, mutta tallaisissa tapauksissa hoitoa annetaan kauemmin.

- Potilasta hoidetaan oireenmukaisesti.

- Suun kautta annettavaa metioniinia voidaan kayttda N-asetyylikysteiinin sijasta siind tapauksessa,
ettd se annetaan mahdollisimman nopeasti yliannostuksen jalkeen ja joka tapauksessa 10 tunnin
kuluessa yliannostuksesta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: kipuladkkeet ja kuumelddkkeet, anilidit
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolin kipua lievittdvien ja kuumetta alentavien ominaisuuksien tasméllinen mekanismi on
vield epéselvd, siihen saattaa liittyd sekd sentraalisia ettd perifeerisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta otetun parasetamolin imeytyminen on nopeaa ja taydellistd. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30-60 minuutin kuluessa ladkkeen ottamisesta.

Jakaantuminen
Parasetamoli jakautuu nopeasti kaikkiin kudoksiin. Pitoisuudet ovat samanlaisia veressa, syljessa ja
plasmassa. Sitoutuminen proteiiniin on vahaista.

Aineenvaihdunta
Parasetamoli metaboloituu padasiassa maksassa. Tarkeimmat aineenvaihduntareitit ovat

konjugoituminen glukuronideiksi ja sulfaateiksi. Jalkimmé&inen reitti saturoituu nopeasti kdytettdessé
terapeuttista annosta suurempia annoksia. Pienempi osa metaboloituu sytokromi P450:n (pddasiassa
CYP2EL) katalysoimana, jolloin muodostuu reaktiivinen valituotemetaboliitti (N-asetyyli-
bentsokinoni-imiini). Tavallisesti se detoksifioituu nopeasti glutationin vaikutuksesta ja eliminoituu
virtsaan kysteiini- ja merkaptuurihappokonjugaatteina. Vaikeassa myrkytyksessé tdmén toksisen
metaboliitin mé&é&ra lisaantyy.

Eliminaatio

Eliminaatio tapahtuu p&édosin virtsan kautta. 90 % otetusta annoksesta eliminoituu munuaisten kautta
24 tunnin kuluessa, padosin glukuronidi- (60—80 %) ja sulfaattikonjugaatteina (20—-30 %). Alle 5 %
eliminoituu muuttumattomana.

Eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia.

Fysiopatologiset variaatiot

Munuaisten vajaatoiminta. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla (kreatiniinipuhdistuma
alle 10 ml/min) parasetamolin ja sen metaboliittien eliminaatio hidastuu.

Vanhukset. Konjugaatiokyky ei muutu i&n myoté.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kun parasetamolin akuuttia, subkroonista ja kroonista toksisuutta tutkittiin eldinkokeissa rotilla ja

hiirilld, havaittin maha-suolikanavan vaurioita, verenkuvan muutoksia, maksan ja munuaisten
peruskudoksen vaurioitumista ja jopa nekrooseja. Ndiden muutosten syyné pidetédén yht&élta



parasetamolin vaikutustapaa ja toisaalta parasetamolin metaboliaa. Metaboliitteja, joiden oletetaan
aiheuttavan toksisia vaikutuksia ja niihin liittyvida elinmuutoksia, on I6ydetty myods ihmisistd. Pitk&é&n
(vuoden) jatkuvan kayton aikana on hyvin harvoissa tapauksissa liséksi havaittu korjautuvaa kroonista
aggressiivista hepatiittia k&ytettdessa suurimpia terapeuttisia annoksia. Myrkytyksen oireet voivat
ilmaantua 3 viikon jélkeen kun ké&ytetdan subtoksisia annoksia. Tamén vuoksi parasetamolia ei tulisi
kayttaa pitkdan eikd suurina annoksina.

Laajat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd parasetamoli ei aineuta olennaista genotoksista riskid, kun
kaytetddn terapeuttisia eli ei-toksisia annoksia.

Pitkaaikaiset rotta- ja hiiritutkimukset eivat ole osoittaneet, ettd parasetamolilla olisi olennaisia
kasvaimia aiheuttavia vaikutuksia kaytettdessa ei-maksatoksisia annoksia.

Parasetamoli lapéisee istukan.

Eldinkokeista ja tdh&nastisista k&yttokokemuksista ihmisilld ei ole saatu viitteitd siitd, ettd
parasetamolilla olisi toksisia vaikutuksia lisaantymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Parasetamolikiteiden paallyste:

Emaéksinen butyloitu metakrylaattikopolymeeri
30-prosenttinen polyakrylaattidispersio
Piidioksidi, hydrofobinen, kolloidinen
Tabletin perusaine:

Mannitoli (rakeistettu, jauhe)

Krospovidoni

Aspartaami (E951)

Banaaniaromi
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tamé laékevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Repaiseméilld avattava, lapsiturvallinen lapipainopakkaus: polyamidi-/PVC-
/alumiinilépipainopakkaus, alumiini-/PET-kalvo

Pakkauskoot: 12 tai 24 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valtamatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisohjeita.

7.MYYNTILUVAN HALTIJA
Takeda Oy

PL 1406
00101 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 22.1.2003

Viimeisimman uudistamisen péaivamaara: 22.5.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.6.2017



