VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PARAMAX Junior 250 mg tabletit
PARAMAX Rap 500 mg tabletit
PARAMAX Forte 1000 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 PARAMAX Junior 250 mg tabletti siséltdd parasetamolia 250 mg.
1 PARAMAX Rap 500 mg tabletti sisdltdd parasetamolia 500 mg.
1 PARAMAX Forte 1000 mg tabletti sisdltdd parasetamolia 1000 mg.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

PARAMAX Junior 250 mg tabletti: valkoinen, pyored jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 10
mm.

PARAMAX Rap 500 mg tabletti: valkoinen, kapselimallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on
18 mm ja leveys 7,5 mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tabletti: valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka
pituus on 22,5 mm ja leveys 9 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tilapdisesti kuumeen alentaminen.
Lievien ja kohtalaisten kiputilojen, kuten paansaryn, hammassaryn, kuukautiskipujen, lihas- ja
nivelkipujen ja postoperatiivisen kivun oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat (>40 kg) lapset ja nuoret: 500 mg —1000 mg suun kautta 4-6 tunnin valein
1-3 kertaa vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Lapset 3-12 -vuotiaat:

Parasetamolin kerta-annos lapsilla on 15 mg / painokilo, korkeintaan kolme kertaa vuorokaudessa.
17-25 kg: 250 mg suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

25-32 kg: 250 mg —500 mg suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Yli 32 kg: 500 mg suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Alle 3-vuotiaille ja jatkuvaan kdytt6on vain ladkérin ohjeen mukaan.
Maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminnassa:

Potilailla, jotka kérsivat maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta tai Gilbertin syndroomasta,
annostuksen tulee olla pienempi tai annosten vélin pidempi.



Antotapa

Suun kautta.
Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Maksatoksisia vaurioita voi ilmetd, vaikka aikaisemmin ei olisi todettu maksan toiminnan hairiéitd, jos
parasetamolia nautitaan yliannostuksella (aikuisilla yli 6 g) pidemmén aikaa.

Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on maksan tai munuaisten kohtalainen tai vaikea
vajaatoiminta. Pitkdaikaiskdytossd parasetamoli saattaa lisdtd munuaisvaurioriskié.
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 syitd
glutationin puutteelle (esim. krooninen alkoholismi), ja joita on hoidettu pitkddn parasetamolin
terapeuttisella annoksella tai parasetamolin ja flukloksasilliinin yhdistelmélld. Jos epdilld&dn
pyroglutamiiniasidoosista johtuvaa HAGMA :aa, suositellaan parasetamolin kadyton pikaista
lopettamista ja potilaan tiivistd seurantaa. Virtsan 5-oksoproliinin mittauksista voi olla hyotya
pyroglutamiiniasidoosin tunnistamisessa HAGMA:n taustalla olevaksi syyksi potilailla, joilla on useita
riskitekijoitd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Parasetamoli metaboloituu maksaentsyymi sytokromi P450 kautta (katso kohta 5.2
Farmakokinetiikka). Samanaikainen kayttd CYP 450 entsyymi-indusoijien, kuten tiettyjen
unilddkkeiden/rauhoittavien ladkkeiden, antiepileptien (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini) ja
rifampisiinin kanssa lisdd parasetamolin mahdollisten toksisten metaboliittien muodostumista ja
maksatoksisuuden ilmenemistd. Metoklopramidi saattaa nopeuttaa ja kolestyramiini vdahentda
parasetamolin imeytymista.

Varfariinin antikoagulanttivaikutus saattaa lisdéntyéd parasetamolin pitkdaikaiskdyton seurauksena.
Alkoholi saattaa lisdtd parasetamolin maksatoksisuutta. Probenesidi hidastaa useiden parasetamolin
metaboliittien eliminaatiota ja saattaa ndin lisdtd parasetamolin maksatoksisuutta.

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

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaana olevista naisista saatu suuri mééra tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eika
toksisuuteen sikiolle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa
altistuneiden lasten neurologisesta kehityksestd eivét ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Mikali
kliinisesti katsotaan tarpeelliseksi, voidaan parasetamolia kdyttda raskauden aikana; sitd olisi kuitenkin
kaytettdva pienimmaélld vaikuttavalla annoksella ja lyhimméan mahdollisen ajan sekd mahdollisimman
harvoin.

Imetys
Parasetamolia voi suositelluilla annoksilla kdyttdd imetyksen aikana. Parasetamolia erittyy jonkin

verran didinmaitoon, mutta suositeltua annosta kaytettdessd on epatodenndkoistd, ettd silld olisi
vaikutusta lapseen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Parasetamolilla ei suositeltua annosta kaytettdessa ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessd.

Hyvin yleinen (>1/10)

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

Melko harvinainen (>1/1000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Veri ja imukudos
hyvin harvinainen: trombosytopenia, leukopenia, agranulosytoosi, pansytopenia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
tuntematon: suuren anionivajeen aiheuttama metabolinen asidoosi

Hermosto
yleinen: uneliaisuus
melko harvinainen: huimaus, uneliaisuus, hermostuneisuus

Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina
melko harvinainen: kurkun polte
hyvin harvinainen: bronkospasmi (analgeettinen astma)

Ruoansulatuselimist
yleinen: pahoinvointi, oksentelu
melko harvinainen: ripuli, mahakipu (mukaan lukien krampit ja polte), ummetus

Tho ja ihonalainen kudos
harvinainen: punoitus
hyvin harvinainen: hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

melko harvinainen: paédnsarky, hikoilu, alilimp6

hyvin harvinainen: voimakkaat yliherkkyysreaktiot (Quincken 6deema, hengenahdistus, verenpaineen
aleneminen, jopa shokki)

Maksatoksisuus, katso kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttdon liittyvét varotoimet.

Kliiniset/epidemiologiset tiedot antavat ndyttoa siitd, ettd pitkdaikainen analgeettien kéytto voi johtaa
nefropatiaan mukaan lukien papillaarisen nekroosin ja interstitiaaliseen nefriittiin sekd sekunddériseen
pyelonefriittiin.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Suuren anionivajeen aiheuttama metabolinen asidoosi

Pyroglutamiiniasidoosista johtuvia suuren anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin tapauksia
on havaittu potilailla, joilla on parasetamolin kaytt6on liittyvia riskitekijoita (ks. kohta 4.4). Ndiden
potilaiden alhaisten glutationipitoisuuksien seurauksena voi esiintyéd pyroglutaamista asidoosia.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On téarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd 1adkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Parasetamoli metaboloituu maksassa glukuronidi- ja sulfaattikonjugaateiksi. Parasetamolin
yliannostuksessa, kun ndméa metaboliareitit kylldstyvét, parasetamolin toksisen metaboliitin
muodostuminen lisdédntyy. Glutationi inaktivoi tdtd metaboliittia. Kun glutationia ei ole saatavilla,
toksinen metaboliitti aiheuttaa maksasoluissa vaurioita. Antidootti, asetyylikysteiini lisdd maksan
glutationivarastoja.

Myrkylliset annokset:

5 g 24 tunnin aikana 3 % vuotiaille lapsille, 15-20 g aikuisille ja 10 g alkoholisteille on johtanut
kuolemaan. Terveilld maksavaurioita aiheuttava myrkyllinen parasetamoliannos on 150 mg/kg.
Aliravitsemus, nestehukka ja entsyymi-induktiota aiheuttava ladkitys, kuten tietyt antiepileptit
(fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini), rifampisiini ja mékikuisma seké alkoholin sé&nnoéllinen
suurkulutus ovat maksavaurioiden riskitekijoitd, ja nditd kdytettdessd maksavaurioita voi ilmetd jopa
vdhdiselld parasetamolin yliannostuksella. Jopa subakuutti “terapeuttinen” yliannostus annoksilla 6
g/pdivd yli viikon ajan tai 20 g 2-3 pdivén ajan johti myrkyllisiin vaikutuksiin.

Oireet:

Yliannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksavaurion kliiniset oireet
tulevat esille vasta muutaman paivén kuluttua. Akuutti tubulaarinen nekroosi voi kehittyd. Syddmen
rytmihdiri6itd, syddmen vajaatoimintaa ja haimatulehdusta on raportoitu.

Hoito:

Hoitona heti yliannostuksen jdlkeen on mahantyhjennys ja aktiivihiilen kéytto.

Jos nautittu parasetamoliannos on yli 125 mg / kg tai parasetamolipitoisuudet ylittdvét seuraavat arvot:
1350 pmol /1 4 tunnin, 990 pmol/ 1 6 tunnin ja 660 pmol /19 tunnin kuluttua ldékkeen nauttimisesta,
tulee asetyylikysteiinihoito aloittaa mahdollisimman pian, mikéli mahdollista 10 tunnin sisalla
yliannostuksesta. Asetyylikysteiini laimennetaan 5 % glukoosiin ja sitd infusoidaan ensin 150 mg/kg
15 minuutissa, jatkossa 50 mg/kg 4 tunnissa ja 100 mg/kg 16 tunnissa eli yhteensd 300 mg/kg.
Asetyylikysteiinihoidosta voi olla hyotyé vield 24-72 tuntia yliannoksen oton jalkeenkin.
Antihistamiinihoito on usein tarpeen, silld asetyylikysteiini voi aiheuttaa anafylaktisia oireita.

Mikaéli suonensisdinen asetyylikysteiinihoito ei ole mahdollista, voidaan vaihtoehtoisesti antaa
metioniinid suun kautta annosteltuna 1 g (lapsille) tai 3 kertaa 3 g (aikuisille).
Parasetamolimyrkytyksessé on syytd konsultoida Myrkytystietokeskusta p. 0800 147 111.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut analgeetit ja antipyreetit, anilidit
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolilla on samankaltainen analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus kuin salisylaateilla.
Parasetamolilla on kuitenkin vain heikko anti-inflammatorinen vaikutus, koska se estda vain heikosti


http://www.fimea.fi/

perifeeristd prostaglandiinisynteesid. Toisin kuin monet muut ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet
parasetamoli ei aiheuta haavaumia suolistokanavassa. On olemassa ndyttda erillisestd aivojen
prostaglandiinisynteesin inhibitiosta. Lisdksi parasetamoli inhiboi endogeenisten pyrogeenien
vaikutusta hypotalaamisessa lammonsaatelykeskuksessa. Parasetamolilla ei ole vaikutusta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti ja ldhes taydellisesti GI-kanavasta. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30-60 minuutissa. Ruoka hidastaa imeytymistd. Parasetamoli jakaantuu varsin yhtendisesti
elimistdn nesteisiin ja sitoutuu heikosti plasman proteiineihin (<20 %). Keskimaardinen
jakaantumistilavuus on 0.9 1/kg. Parasetamoli metaboloituu ldhes tdydellisesti (>95 %) maksassa
pddasiassa glukuronidi- ja sulfaattikonjugaateiksi (yhteensd n. 90 %). Pieni osa (< 5 %) metaboloituu
CYP 2E1 katalysoimana. Tamaén reitin vdlivaiheessa syntyy toksista N-asetyyli-p-betsokinoni-imiinia,
joka normaalisti sidotaan glutationilla ja eritetddn elimistdstd kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.
Parasetamolin keskimddrdinen ndenndinen puoliintumisaika plasmassa on 2,3 tuntia. Metaboliitit
erittyvat ldhes yksinomaan munuaisten kautta. Vaikeassa munuaisten tai maksan vajaatoiminnassa
metabolia ja metaboliittien eliminaatio on hidastunut.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiirill4 ja rotilla parasetamoli on pitkdaikaisaltistuksessa aiheuttanut GI-kanavan vaurioita,
verenkuvanmuutoksia sekd maksan ja munuaisten parenkyymivaurioita jopa kuolioita.

Muutokset johtuvat parasetamolin vaikutusmekanismista (katso kohta 5.1 Farmakodynamiikka). Myos
ihmisistd on 16ydetty myrkyllisid metaboliitteja. Kynnysannokset ndille muutoksille ovat kymmenia
kertoja suurempia kuin kliinisesti kaytettdvdt annokset. Parasetamolin pitkdaikaiskdytosséa ihmisilla
havaitun maksatoksisuuden vuoksi (katso kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvét varotoimet)
parasetamolia ei suositella kdytettdvaksi pitkid aikoja.

Pitkdaikaistutkimukset rotilla ja hiirilld osoittivat ettei parasetamoli ole genotoksinen, teratogeeninen
tai karsinogeeninen ei-maksatoksisilla annoksilla. Parasetamoli lépéisee istukan. Tavanomaisia
tutkimuksia, joissa on kaytetty nykyisin hyvéksyttyjd standardeja lisddntymis- ja kehitystoksisuuden
arviointiin, ei ole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Povidoni

Mikrokiteinen selluloosa
Natriumtarkkelysglykolaatti
Steariinihappo
Magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

PARAMAX Junior 250 mg: 5 vuotta.
PARAMAX Rap 500 mg: 5 vuotta.
PARAMAX Forte 1000 mg: PVC/Al lapipainopakkaus 4 vuotta, tablettipurkki 5 vuotta.

6.4 Sailytys



Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PARAMAX Junior 250 mg: 10 tablettia (itsehoito) PVC/Al lapipainopakkauksessa.

PARAMAX Rap 500 mg: 10 ja 20 tablettia (itsehoito) PVC/Al lépipainopakkauksessa. 30 tablettia
(itsehoito) PVC/Al lapipainopakkauksessa ja tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE
muovia), 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

PARAMAX Forte 1000 mg: 5, 10 ja 15 tablettia (itsehoito) PVC/Al ldpipainopakkauksessa, 30 ja 100
tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).

Kaikkia vahvuuksia ja pakkauskokoja ei véalttdmaéttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna
puh: 03 615600

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

PARAMAX Junior 250 mg: 22562

PARAMAX Rap 500 mg: 18314

PARAMAX Forte 1000 mg: 22563

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

PARAMAX Junior 250 mg: 16.11.2007 / 18.2.2009
PARAMAX Rap 500 mg: 31.3.2004 / 18.2.2009
PARAMAX Forte 1000 mg: 22.4.2010 / 29.4.2014
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.01.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

PARAMAX Junior 250 mg tabletter
PARAMAX Rap 500 mg tabletter
PARAMAX Forte 1000 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 PARAMAX Junior 250 mg tablett innehéller paracetamol 250 mg.

1 PARAMAX Rap 500 mg tablett innehaller paracetamol 500 mg.
1 PARAMAX Forte 1000 mg tablett innehéller paracetamol 1000 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

PARAMAX Junior 250 mg tablett: Vit, rund tablett med brytskara. Diametern dr 10 mm.
PARAMAX Rap 500 mg tablett: Vit, kapselformad tablett med brytskéara. Langden &r 18 mm och
bredden &r 7,5 mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tablett: Vit, kapselformad tablett med brytskara. Langden ar 22,5 mm och
bredden &r 9 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillfalligt fér sankning av feber.

Symptomatisk behandling av lindriga till mattliga varktillstdnd sdsom huvudvark, tandvark,
menstruationssmartor, muskel- och ledvérk samt postoperativa vark.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och éver 12 ar (>40 kg) barn och ungdomar: 500 mg — 1000 mg via munnen var 4-6 timme 1-3
ganger i dygnet.

Pediatrisk population:

Barn 3-12 ar:

Engéngsdos f6r barn ar 15 mg/kg kroppsvikt hogst 3 ganger per dygn.

17-25 kg: 250 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger per dygn

25-32 kg: 250 mg — 500 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger per dygn.
Over 32 kg: 500 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger per dygn.

For barn under 3 ar och for regelbundet bruk endast enligt 1dkarens ordination.

Med nedsatt lever- och/eller njurfunktion:



For patienter som lider av nedsatt lever- eller njurfunktion eller Gilbert’s syndrom bor dosen vara
mindre eller intervallen mellan doserna léngre.

Administreringssatt

Oralt.
Svilj tabletten med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vid 6verdosering (mer dn 6 g for vuxna) langvarigt bruk av paracetamol kan levertoxiska skador
uppkomma &dven i fall dar inga tidigare storningar i leverns funktion konstaterats.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med mattligt till svart nedsatt lever- eller njurfunktion.
Paracetamol kan vid ldngre tids anvandning 6ka risken for skador pa njurarna.

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap (HAGMA) till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos
har rapporterats hos patienter med allvarlig sjukdom sdsom 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. Métningen av 5-
oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera pyroglutamat-relaterad acidos som
bakomliggande orsak till HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Paracetamol metaboliseras via leverenzymfamiljen cytokrom P450 (se avsnitt 5.2 Farmakokinetiska
egenskaper). Ett samtidigt bruk av &mnen som inducerar CYP 450, som t.ex. vissa
somnmedel/lugnande medel, antiepileptika (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) och rifampicin, dkar
uppkomsten av potentiellt toxiska paracetamolmetaboliter och risken for levertoxicitet. Metoklopramid
kan gora upptaget av paracetamol snabbare dn vanligt, medan kolestyramin kan fordr6ja upptaget.

Den antikoagulativa effekten av warfarin kan forstirkas vid langtidsbruk av paracetamol. Alkohol kan
oka levertoxiciteten hos paracetamol. Probenecid fordrojer elimineringen av flera
paracetamolmetaboliter och kan pa sa vis 6ka levertoxiciteten hos paracetamol.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvdndning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har férknippats med metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till f6ljd av
pyroglutamatrelaterad acidos, sarskilt hos patienter med riskfaktorer (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor médngd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet eller
neonatal 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 i ldgsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med légsta
mojliga frekvens.

Amning:
Paracetamol kan anvéndas i terapeutiska doser under amning. Paracetamol passerar dver i

modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner



Vid anvindning av terapeutiska doser har paracetamol ingen effekt pa formégan att framfora fordon
eller anvdanda maskiner.

4.8 Biverkningar
Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i ordningsféljd efter minskande svarighetsgrad.

Mycket vanliga (=1/10)

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

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynt (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data)

Blodet och lymfsystemet
mycket sdllsynt: trombocytopeni, leukopeni, agranylocytos, pancytopeni

Metabolism och nutrition
ingen kénd frekvens: metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap

Nervsystemet
vanliga: trotthet
mindre vanliga: yrsel, trotthet, nervositet

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
mindre vanliga: halsbrdanna
mycket séllsynt: bronkospasm (analgetisk astma)

Magtarmkanalen
vanliga: illamdende, krakning
mindre vanliga: diarré, magsmarta (inklusive kramp och brannande kénsla), férstoppning

Hud och subkutan védvnad
sdllsynta: rodnad
mycket sallsynta: allvarliga hudreaktioner har i mycket séllsynta fall rapporterats

Allménna symtom och symtom vid administreringsstallet

mindre vanliga: huvudvérk, svettning, hypotermi

mycket sallsynt: kraftiga 6verkanslighetsreaktioner (Quinke’s 6dem, dyspné, minskat blodtryck dven
chock)

Levertoxicitet, se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

Kliniska och epidemiologiska data visar att férlangd anvandning av analgetika kan leda till nefropati,
inklusive papilldr nekros och interstitial nefrit samt sekundéar pyelonefrit.

Beskrivning av utvalda biverkningar
Metabolisk acidos pd grund av hégt anjongap

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos har
observerats hos patienter med riskfaktorer som anvander paracetamol (se avsnitt 4.4). Pyroglutamat-
relaterad acidos kan uppsta till f6ljd av laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Rapportering av missténkta biverkningar



Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Paracetamol metaboliseras i levern till glukuronid- och sulfatkonjugat. N&r dessa metaboliska véagar
madttats pga Overdos av paracetamol, dkar bildningen av toxiska metaboliter av paracetamol. Glutation
inaktiverar denna metabolit. Om ingen glutation finns tillgdnglig kan den toxiska metaboliten orsaka
skador pa levercellerna. Antidoten acetylcystein okar pa glutation-reserverna i levern.

Toxiska doser:

5 g inom loppet av 24 timmar hos barn i dldern 3 ¥ ar, 15-20 g hos vuxna och 10 g hos alkoholister ar
doser som lett till doden. Hos friska personer &r en paracetamoldos pa 150 mg/kg en toxisk dos som
orsakar leverskador. Undernédring, vdtskebrist och enzyminducerande medicinering t.ex. vissa
epilepsildkemedel (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), rifampicin och Johannesort samt ett
regelbundet och rikligt alkoholintag utgor riskfaktorer for leverskador. I dessa fall kan leverskador
férekomma t.o.m. vid lindrig éverdosering av paracetamol. Till och med en subakut, terapeutisk”
overdosering med doser pa 6 g/dag i 6ver en veckas tid eller 20 g under 2-3 dagar har lett till toxiska
effekter.

Symtom:
Initiala symtom &r illamdende, krdkningar och magsmartor. De kliniska manifestationerna pa

leverskador uppkommer forst inom nagra dagar efter 6verdosen. Akut tubulédr nekros kan uppkomma.
Hjartrytmrubbningar, hjértinsufficiens och pankreatit har rapporterats.

Behandling:
Ventrikelskoljning och administrering av medicinskt kol ar forstahandsatgarderna vid fall av

forgiftning.

Om paracetamoldosen 6verskrider 125 mg/kg eller om paracetamolhalterna ¢verskrider foljande
gransvarden, ska behandling med acetylcystein séttas in sd fort som mojligt (om mojligt, inom 10
timmar efter 6verdosen): 1 350 pmol/l da 4 timmar forflutit, 990 pmol/l da 6 timmar forflutit och 660
pmol/l da 9 timmar forflutit sedan 6verdosen. Acetylcystein ska spadas ut i 5 % glukos och initialt ges
som en infusion pa 150 mg/kg inom 15 minuter, sedan med dosen 50 mg/kg under loppet av 4 timmar
och 100 mg/kg under 16 timmar; d.v.s. sammanlagt 300 mg/kg. En behandling med acetylcystein kan
vara till nytta dannu 24-72 timmar efter 6verdosen. En antihistaminbehandling behovs ofta, eftersom
acetylcystein kan orsaka anafylaktiska symtom. Om en intravends acetylcysteinbehandling inte ar
mojlig, kan metionin alternativt administreras peroralt i doser pa 1 g till barn eller tre ganger 3 g till
vuxna.

Vid fall av paracetamolférgiftning, ska Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) konsulteras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga analgetika och antipyretika, anilider
ATC kod: NO2BEO1
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Paracetamol har motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som salicylater. Den
antiinflammatoriska effekten hos paracetamol &r dock svag, eftersom dmnet hammar den perifera
prostaglandinsyntesen endast i liten utstrackning. I motsats till manga andra ickesteroida
antiinflammatoriska analgetika orsakar paracetamol inte sar i magtarmkanalen. Bevis pa sarskild
hdamning av prostaglandinsyntesen i hjdarnan foreligger dock. Dessutom férhindrar paracetamol
effekten av endogena pyrogener i varmeregleringscentrat i hypotalamus. Paracetamol inverkar inte
heller pa trombocytaggregation eller bl6dningstid.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas fort och sd gott som fullstandigt ur magtarmkanalen. Maximal koncentration i
plasma uppnas pa 30-60 minuter. Samtidigt intag av mat forlanger absorptionen. Paracetamol
distribueras mycket jamnt i olika kroppsvétskor, och proteinbindningsgraden ar 1ag (< 20 %).
Distributionsvolymen ar i medeltal 0,9 1/kg. Paracetamol metaboliseras nastan fullstandigt (> 95 %) i
levern; huvudsakligen till glukuronid- och sulfatkonjugat (sammanlagt ca 90 %). En liten del (< 5 %)
metaboliseras via CYP 2E1. I ett mellansteg i denna process uppkommer toxiskt N-acetyl-p-
bensokinonimin, vilket i normala fall binds till glutation och utsondras i form av cystein- och
merkaptopurinsyrakonjugat. Den skenbara halveringstiden for paracetamol i plasma &r i medeltal 2,3
timmar. Metaboliterna utséndras s.g.s. enbart via njurarna. Vid fall av svar njur- eller leverinsufficiens
blir metabolismen och elimineringen av metaboliterna langsammare.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Hos rattor och moss har langtidsexponering for paracetamol orsakat skador i GI-kanalen, férandringar
i blodbilden och parenchymskador samt t.o.m. vdvnadsdod i lever och njurarna.

Dessa forandringar beror pa verkningsmekanismen hos paracetamol (se avsnitt 5.1 Farmakodynamiska
egenskaper). Toxiska metaboliter har d&ven konstaterats hos ménniska. Gransvardena fér denna typ av
forandringar ligger pa doser som tiotals ganger dverskrider de kliniskt anvanda dosnivaerna. Pa grund
av den levertoxicitet (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet) som konstaterats hos ménniska i
samband med langtidsanvandning, rekommenderas paracetamol inte for langtidsbruk.

Langtidsstudier pa ratta och mus har visat att paracetamol inte &r genotoxiskt, teratogent eller
karcinogent da det anvinds i doser som inte &r levertoxiska. Paracetamol passerar placenta. Gangse
studier, dar sadana metoder for utvardering av reproduktions- och utvecklingseffekter som uppfyller
dagens standard skulle ha anvants, finns inte att tillga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Povidon

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstarkelseglykolat
Stearinsyra

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

PARAMAX Junior 250 mg: 5 &r.

PARAMAX Rap 500 mg: 5 ar.
PARAMAX Forte 1000 mg: PVC/Al blister 4 ar, tablettburk 5 ar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PARAMAX Junior 250 mg: 10 tabletter (receptfri) i PVC/Al blisterforpackning.

PARAMAX Rap 500 mg: 10 och 20 tabletter (receptfri) i PVC/Al blisterférpackning. 30 tabletter

(receptfri) i PVC/Al blisterférpackning och tablettburk (HDPE-burk med LDPE-kork), 100 tabletter i
tablettburk (HDPE-burk med LDPE-kork).

PARAMAX Forte 1000 mg: 5, 10 och 15 tabletter (receptfri) i PVC/Al blisterférpackning, 30 och 100
tabletter i tablettburk (burk HD-PE plast, lock LD-PE plast).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

tel: 03 615600

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
PARAMAX Junior 250 mg: 22562

PARAMAX Rap 500 mg: 18314

PARAMAX Forte 1000 mg: 22563

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
PARAMAX Junior 250 mg: 16.11.2007 / 18.2.2009

PARAMAX Rap 500 mg: 31.3.2004 / 18.2.2009

PARAMAX Forte 1000 mg: 22.4.2010 / 29.4.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.01.2025
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