VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Panadol Hot 500mg / annos jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
1 annospussi sisiltdd parasetamolia 500 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 1 annospussi sisdltdd 118 mg natriumia, 2 g sakkaroosia ja 50
mg aspartaamia (E 951) sekéd 5 mg atsoviriaineita (E 110, E 122 & E 151).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraaliliuosta varten.
Vaalean purppuranvirinen, valkoisia kiteitd siséltivd mustaherukan- ja mentolinmakuinen jauhe, joka
liukenee kuumaan veteen tummanpunaiseksi liuokseksi.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Kuume ja sérkytilat vilustumissairauksien yhteydessd, influenssa, paénsérky ja lihassarky.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset:

1 - 2 annospussia 4 - 6 tunnin vilein korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos: 3000 mg.

Pediatriset potilaat
Ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Annossuositusta ei saa ylittdd. Annosvélin tulee olla vihintddn 4 tuntia.
Vaikutuksen aikaansaamiseksi kdytetddn pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa. Yl
kolmen péivan yhtdjaksoiseen kédyttoon vain lAdkéarin madraykselld.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Valmisteen kokonaishydty-riskisuhde on otettava huomioon ennen kdyttod potilaille, joilla on todettu
maksan tai munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.

Annospussin siséltd luotetaan lasilliseen kuumaa vetti ja nautitaan lAmpiméana.

4.3 Vasta-aiheet

Fenyyliketonuria.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoime t

Siséltdd parasetamolia. Ei saa kiyttdd samanaikaisesti muiden parasetamolia siséltdvien valmisteiden
kanssa, koska samanaikainen kdytt6 muiden parasetamolia siséltdvien valmisteiden kanssa saattaa
johtaa yliannostukseen.

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

Taustalla oleva maksasairaus lisdd parasetamoliin liittyvien maksavaurioiden riskid. Valmisteen
kokonaishy6ty-riskisuhde on otettava huomioon ennen kiyttoa potilaille, joilla on todettu maksan tai
munuaisten vajaatoiminta.

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

Pitkdaikaiskaytossd munuaisvaurion riskid ei voida sulkea pois.

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

Potilailla, joilla elimiston glutationivarastot ovat ehtymissi esim. sepsiksessé, parasetamolin kaytto
voi lisidtd metabolisen asidoosin riskid.

Panadol Hot-valmiste sisdltdd 118 mg (=5 mmol) natriumia per annospussi. TAmd vastaa

5,9 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille. Aikuisten
enimméaisvuorokausiannos 6 annospussia vastaa 354 % edelld mainitusta saantisuosituksesta. Panadol
Hot siséltdd runsaastinatriumia. TAméa on otettava huomioon erityisesti silloin, kun potilaat, joilla on
verenpainetauti tai syddmen- tai munuaisten vajaatoiminta, kayttavét sddnnollisesti valmistetta suurin
annoksin.

Panadol Hot-valmiste siséltia sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, eipidd kadyttaa
tatd ladketta.

Panadol Hot- valmiste sisiltdd atsovdriaineita (E 110, E 122 ja E 151), jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Panadol Hot-valmiste sisdltdd 50 mg aspartaamia (E 951) per annospussi. Aspartaamion
fenyylialaniinin lihde. Voiolla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa fenyylalaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan
Sité riittAvasti..

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Antiepileptit ja probenesidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Kolestyramiini saattaa
vahentdd parasetamolin imeytymistd. Metoklopramidi ja domperidoni saattavat lisétd parasetamolin
imeytymisnopeutta. Parasetamolivoi vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkkaan. Varfariinin, dikumarolin
ja muiden kumariinien antikoagulanttivaikutus saattaa lisdéintyd parasetamolin pitkdaikaisen
paivittdisen kdyton yhteydessa, jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapédiselld kaytolld eiole vaikutusta.
Jos parasetamolia kiytetddn pdivittdin yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio)
seurattava.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Raskaudenaikaiseen kayttoon ei tiedetd littyvan riskejd.



Laajat tiedot eivét viittaa parasetamolin epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen
toksisuuteen. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa altistuneiden lasten
neurologisesta kehityksestéd eivit ole antaneet ratkaisevia tuloksia.

Raskaana olevien naisten on kysyttdvd neuvoa ladkariltd ennen parasetamolin kayttod. Tatd
valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden aikana, jos se on kliinisesti tarpeen. On kuitenkin kéytettdva
pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman harvoin.

%giiftt}e]:itﬁvissé olevat tiedot osoittavat, ettd merkitykseton maéra parasetamolia erittyy rintamaitoon.
Kun imettdva &iti kdyttdd parasetamolia normaaleilla annoksilla, riski imevéiselle on minimaalinen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Kokemukset markkinoille tulon jilkeen

Haittavaikutukset historiallisissa kliinisissd tutkimuksissa olivat harvinaisia, mutta myds potilasmaarit
tutkimuksissa olivat pienid. Siksi markkinoille tulon jilkeen raportoidut terapeuttisella/hyvaksytylld
annoksella ilmenneet tapahtumat, joiden katsotaan johtuvan valmisteesta, on taulukoitu alle
MedDRAn elinjarjestelmi- ja yleisyysluokituksen mukaan.

[Imaantuvuudet on méadritelty seuraavasti: hyvin yleinen (=1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja

tuntematon (koska kdytettdvissé oleva tieto eiriitd arviointiin).

Markkinoille tulon jilkeen haittavaikutusten imaantuvuudet on arvioitu spontaaniraportoinnin kautta.

Elinjirjestelma Ilmaantuvuus Haittavaikutus

Veri ja imukudos hyvin harvinainen trombosytopenia

Immuunijjrjestelma hyvin harvinainen anafylaksia,
ihoon liittyvéat

yliherkkyysreaktiot kuten
ihottuma ja angioedeema

Hengityselimet, rintakeha ja hyvin harvinainen Bronkospasmit potilailla, jotka
vilikarsina ovat herkkid
asetyylisalisyylihapolle ja
muille tulehduskipuladkkeille.

Maksa ja sappi hyvin harvinainen maksan toimintahéirid

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita, esim. Stevens-Johnsonin oireyhtymai ja toksista
epidermaalista nekrolyysii..

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tédrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mikd voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan. Akuuttia haimatulehdusta on havaittu, yleensd maksan toimintahéirion ja
maksatoksisuuden yhteydessé.

Hoito

Y liannostustapauksessa tarvitaan vilitontd lidketieteellistd hoitoa, vaikka yliannostuksen oireita ei
olisikaan. Jos yliannostus on varmistettu tai sitd epéillién, on syyté ottaa yhteytti
Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111) ja ohjata potilas hoitoon Iihimmédn sairaalan
paivystykseen. Ndin on toimittava myos tilanteessa, jossa potilaalla ei ole oireita tai merkkejd
ylhiannostelusta, silld riskind on viivdstynyt maksavaurio.

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta runsaan yliannostuksen yhteydessé saattaa maksan konjugaatiokyky kylldstya, jonka
jalkeen suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvit, alkavat
reaktiiviset vilituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa.
Maksavaurion kliniset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman péivan kuluttua. Siksi on
tarkeda, ettd vastalddkehoito aloitettaisiin mahdollisemman aikaisessa vaiheessa (vimeistdan

10-12 tunnin kuluttua) yliannostuksen jilkeen (vaikka yliannostuksen oireita ei olisi), jotta
maksavaurio voitaisiin estdd tairajoittaa.

Mpyrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteitd. Mahalaukku tyhjennetiddn. Jos vastalddke
annetaan suun kautta, aktiivihiiltd ei kdytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiiltd tavanomaisin
annoksin. Seerumin parasetamolikonsentraatio mééritetdan valittoméasti. Asetyylikysteiinihoito
aloitetaan, mikéli ladkkeen nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos
parasetamolikonsentraatiot ylittdvét seuraavat arvot kyseisind ajankohtina: 1350 pumol/l 4 tunnin,

990 pmol/l 6 tunnin ja 660 pmol/l 9 tunnin kuluttua lAdkkeen nauttimisesta. Asetyylikysteiinin
antotapa harkitaan tilanteen mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus ym.).
Asetyylikysteiiniannostus: Suun kautta. Aluksi 140 mg/kg, sen jalkeen 70 mg/kg joka 4. tunti,
laimennetaan sopivaan juomaan. Suonensisdisesti. Aluksi 150 mg/kg 200—300 ml:ssa isotonista
infuusiolivosta 15 minuutissa, sen jilkeen 50 mg/kg 500 mlssa 5 % glukoosiliuosta 5 tunnissa sekd
saatavissa, voidaan aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena
ensimméisend pdivand. Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinid edelld mainituin
annoksin tai metioniinia 1 g neljdsti vuorokaudessa. Tarkka maksa- ja munuaistoiminnan,
hyytymisstatuksen sekéd neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta on tarpeen. Maksan ja munuaisten
vajaatoiminnan hoito (my0s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi. Parasetamolimyrkytyksen yhteydessi
on aina syyté ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittdvé ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan drsytd ruuansulatuskanavaa, ja my6s maha- ja
pohjukkaissuolihaavapotilaat voivat kiyttdd parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle
sietdvit yleensé parasetamolia hyvin. Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen


file:///C:/Users/azk16563/AppData/Local/azk16563/AppData/Local/Microsoft/TUOTEKANSIOT/Panadol/Panadol%20oraalisuspensio/24%20mgml/SUBMITTED/azk16563/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/81U81539/www.fimea.fi

vaikutuksesta keskushermoston lamposdatelykeskuksiin, jota kautta limmonluovutus lisdantyy.
Kipua lievittdvin vaikutuksen mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Parasetamoli imeytyy vesiliuoksesta helposti ja vaikutus ilmenee nopeasti. Plasmapitoisuuden huippu
saavutetaan 30—60 minuutissa. Kipua lievittdvd vaikutus alkaa noin puolessa tunnissa, on huipussaan
1—2 tunnin kuluttua ja kestdé noin 4—5 tuntia. Kuumetta alentavan vaikutuksen kulku on hieman
hitaampi. Vaikutus alkaa noin /2—1 tunnissa, on huipussaan 2-3 tunnin kuluttua ja kestia noin

8 tuntia. Puolintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia. Parasetamoli metaboloituu maksassa pdéosin
konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi osa (terapeuttisesta annoksesta n. 3—10 %)
metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P450m katalysoimana, jolloin muodostunut reaktiivinen
vilituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan glutationiin ja erittyy seké kysteiini- ettd
merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu munuaisten kautta. Terapeuttisesta annoksesta erittyy
n. 2—3 % muuttumattomana, noin 80—90 % glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi mdara erittyy
kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Sellaista kayttajille merkityksellistd prekliinistd tictoa, jota eiole jo késitelty valmisteyhteenvedon
muissa osissa, €iole.

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kéytetty nykyisin hyviksyttyjd standardeja lisidntymis- ja
kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi (2 g / annospussi), aspartaami (E 951), mentoli, viinihappo, vedetdn trinatriumsitraatti,
mustaherukka-aromi ja punainen vériaine (karmosiini (E 122), paraoranssi(E 110), briljanttimusta BN
(E 151)).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10, 12 ja 30 annospussia (PPFP laminaatti tai lapsiturvallinen polyetyleenitereftalaatti
(PET)/polyetyleeni/alumiini/etyleenimeta-akrylaattihappokopolymeeri), kotelo pahvia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Panadol Hot 500 mg/dos, pulver till oral l6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospése innehéller 500 mg paracetamol.

Hjalpdmnen med kdnd effekt: 1 dospase innehaller 118 mg natrium, 2 g sackaros och 50 mg aspartam
(E951) samt 5 mg azofargdmnen (E110, E122 och E151).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.
Ljust purpurfargat pulver som innehaller vita kristaller och smakar svartvinbdr och mentol. Nér pulvret
16ses upp 1 hett vatten bildas en morkrod 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Vid feber och virk i samband med forkylningssjukdomar, vid influensa, huvudviark och muskelvark.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna:

1-2 dospasar med 4—6 timmars mellanrum hogst 3 ganger per dygn.
Hogsta rekommenderade dygnsdosen: 3 000 mg.

Pediatrisk population
Rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Rekommenderad dos far inte dverskridas. Dosintervallet ska vara minst 4 timmar.
Léagsta mojliga dos som ger effekt bor anvidndas, under sé kort behandlingstid som mdjligt. For mer &n
tre dagars sammanhéngande anvindning endast pa lakarordination.

Nedsatt njur-_eller leverfunktion
Likemedlets sammanlagda nytta-riskforhdllande ska beaktas innan det ges till patienter med
konstaterad lever- eller njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Oral anvindning.
Innehallet i dospasen Ioses i ett glas hett vatten och intas medan drycken dr varm.

4.3 Kontraindikationer

Fenylketonuri.
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.



44 Varningar och forsiktighet

Innehéller paracetamol. Fér inte kombineras med andra preparat som innehéller 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 for paracetamolrelaterade leverskador. Likemedlets
sammanlagda nytta-riskforhallande ska beaktas nnan det ges till patienter med konstaterad lever- eller
njurfunktionsnedséttning.

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

Vid langtidsanvindning kan risken for njurskada inte uteslutas.
Forsiktighet bor iakttas nir paracetamolpreparat ges till patienter med hjartsvikt.

Hos patienter vars forrad av glutation i kroppen dr pa vag att bli uttémda, t.ex. vid sepsis, kan
anvindning av paracetamol 6ka risken for metabolisk acidos.

Panadol Hot innehaller 118 mg (=5 mmol) natrium per dospase, motsvarande 5,9 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna). Den hogsta dygnsdosen for vuxna,

6 dospasar, motsvarar 35,4 % av ovannimnda rekommenderade intag. Panadol Hot innehaller rikligt
med natrium. Detta ska beaktas sérskilt nir patienter som har hogt blodtryck, hjirtsvikt eller nedsatt
njurfunktion anvénder likemedlet regelbundet i hoga doser.

Panadol Hot innehaller sackaros. Patienter med nagot av foljande sillsynta, drftliga tillstand bor inte
anvinda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

Panadol Hot innehaller azofargimnen (E110, E122 och E151), som kan orsaka allergiska reaktioner.

Panadol Hot innehéller 50 mg aspartam (E951) per dospase. Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan
vara skadligt for personer som har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin 1 kroppen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Antiepileptika och probenecid kan paverka elimineringen av paracetamol. Kolestyramin kan minska
absorptionen av paracetamol. Metoklopramid och domperidon kan dka absorptionshastigheten for
paracetamol. Paracetamol kan paverka kloramfenikols kinetik. Den antikoagulerande effekten av
warfarin, dikumarol och andra kumariner kan forstirkas vid langvarig daglig anvéindning av
paracetamol, vilket leder till 6kad risk for blodningar. Tillfillig anvindning har ingen sadan effekt.
Om det dagliga intaget av paracetamol dverstiger 2 g bor INR-virdena (= International Normalised
Ratio) 6vervakas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns inga kdnda risker relaterade till anvindning under graviditet.

En stor méngd data frdn gravida kvinnor tyder inte pa risk for missbildningstoxicitet och inte heller pa
foster/neonatal toxicitet av paracetamol. Epidemiologiska studier av den neurologiska utvecklingen
hos barn som exponerats for paracetamoli livmodern har inte gett avgérande resultat.



Gravida kvinnor bor radfraga likare fore anvindning av paracetamol. Detta preparat kan anvindas
under graviditet om det 4r kliniskt nédvandigt. Ligsta mojliga dos som ger effekt ska dock anvindas,
under sa kort behandlingstid som mojligt och sé séllan som mojligt.

Amning

Tillgdngliga data visar att en obetydlig mingd paracetamol utsondras i brostmjolk. Nér en ammande
moder anvinder paracetamoli normala doser dr risken for det ammade barnet minimal.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Erfarenheter efter godkdnnande for forsélining

Biverkningarna i historiska kliniska provningar var sillsynta, men dven antalet patienter i
provningarna var litet. Darfor har fall som rapporterats efter godkédnnandet for forsdljning och som
upptritt vid terapeutiska/godkédnda 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), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta
(< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Incidensen for biverkningarna som rapporterats efter godkédnnandet for forsélining har berdknats
utgdende frén spontana rapporter.

Organsystem Incidens Biverkning

Blodet och lymfsystemet mycket sillsynta trombocytopeni

Immunsystemet mycket séllsynta anafylaxi,
hudrelaterade

overkénslighetsreaktioner
sasom utslag och angioddem

Andningsvédgar, brostkorg och | mycket séllsynta bronkospasmer hos patienter
mediastinum som &r kénsliga for
acetylsalicylsyra och andra
antiinflammatoriska
smirtstillande likemedel
Lever och gallvigar mycket sillsynta hepatisk dysfunktion

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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49 Overdosering

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.

Behandling

Vid fall av 6verdosering krdvs omedelbar medicinsk vard, 4ven om inga symtom pa 6verdos skulle ha
uppkommit. Vid bekriftad eller misstidnkt verdos ska Giftinformationscentralen kontaktas

(tfn 0800 147 111) och patienten hdnvisas till jourmottagningen vid ndrmaste sjukhus for vard. Detta
bor goras dveni sddana fall da patienten inte har nagra symtom eller tecken pa 6verdos, eftersom det
finns en risk for fordrdjd leverskada.

Paracetamol metaboliseras i levern. Vid terapeutiska doser paverkar paracetamol inte leverfunktionen,
men vid kraftig 6verdosering kan konjugationsformagan i levern mittas, varefter en storre andel av
dosen metaboliseras oxidativt. Om glutationférraden toms vidtar irreversibel bindning av de reaktiva
intermedidra metaboliterna till levermakromolekyler. De kliniska symtomen pé leverskada upptriader
vanligen forst efter ndgra dagar. Det ar dirfor viktigt att antidotbehandling sétts in sé tidigt som
mojligt (senastinom 10-12 timmar) efter 6verdoseringen (dven om inga symtom pa 6verdos skulle ha
uppkommit) for att kunna forhindra eller begrinsa leverskador.

Féljande dtgdrder for behandling av intoxikation rekommenderas : Magsacken toms. Om antidoten
ges peroralt anvinds inget medicinskt kol. I 6vriga fall ges aktivt kol i gingse doser. Paracetamol-
koncentrationen i serum faststills omedelbart. Behandling med acetylcystein sétts in om det har gatt
mindre dn 10(—12) timmar frén intaget av likemedlet och om paracetamolkoncentrationerna
overskrider foljande virden vid de ifrdgavarande tidpunkterna: 1 350 mikromol/l vid 4 timmar,

990 mikromol/l vid 6 timmar och 660 mikromol/l vid 9 timmar efter intaget av likemedlet. Hur
acetylcystein ska administreras bedéms utgdende fran situationen (medvetandegrad, krikningstendens
m.m.). Dosering av acetylcystein: Oral anvdndning. Startdos 140 mg/kg, darefter 70 mg/kg var

4:¢ timme, spads ut med lAmplig dryck. Intravaskuldrt. Startdos 150 mg/kg 1 200-300 ml isoton
infusionslosning med en infusionstid pa 15 minuter, direfter 50 mg/kg 1 500 ml 5 % glukoslésning pa
5 timmar och sedan 100 mg/kg i 1 000 ml 5 % glukoslosning pé 16 timmar. Om acetylcystein inte
finns att tillgd kan vuxna patienter ges 3 g metionin tre gdnger per dygn peroralt under de tva forsta
dagarna. Barn kan i forsta hand ges acetylcystein i ovanndmnda doser, alternativt 1 g metionin fyra
ganger per dygn. Noggrann dvervakning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus samt vétske-
och elektrolytstatus krévs. Behandling av lever- och njurfunktionsnedséttning (&ven dialys) kan bli
aktuellt. I samband med paracetamolintoxikation ska Giftinformationscentralen alltid kontaktas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga analgetika och antipyretika, ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol 4r 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 blodningstid. Paracetamol tolereras i allminhet 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 oOkar.

Mekanismen bakom den analgetiska effekten dr inte helt klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas enkelt fran vattenlosningen, och effekten sétter in snabbt. Maximal
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plasmakoncentration uppnds inom 30—60 minuter. Den analgetiska effekten sétter in efter cirka en halv
timme, nir sitt maximum efter 1-2 timmar och varar i cirka 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten
har ett ndgot lingsammare forlopp. Effekten sitter in efter cirka '2—1 timme, ndr sitt maximum efter 2—
3 timmar och varar i cirka 8 timmar. Halveringstiden iplasma é&r cirka 2 timmar. Paracetamol
metaboliseras i levern, frimst genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del (cirka 3—
10 % av en terapeutisk dos) metaboliseras oxidativt katalyserat av cytokrom P450 till enreaktiv
intermedidr metabolit, som i forsta hand binder till glutation i levern och utsdndras bdde som cystein-
och merkaptursyrekonjugat. Utsondringen sker renalt. Cirka 2—3 % av en terapeutisk dos utsondras i
oforandrad form, cirka 80-90 % som glukuronid och sulfat. En mindre médngd utséndras som cystein-
och merkaptursyrekonjugat.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data avrelevans for anvindaren utver vad som redan behandlats i
produktresuméns Gvriga avsnitt.

Gingse studier dir man anvént i dag godkdnda standarder for bedéomning av reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling ar inte tillgdngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Sackaros (2 g/dospése), aspartam (E951), mentol, vinsyra, vattenfritt trinatriumcitrat,
svartvinbirsarom och rott firgimne (karmosin [E122], paraorange [E110], briljantsvart BN [E151]).

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall

10, 12 och 30 dospasar (PPFP-laminat eller barnsékert polyetentereftalat
(PET)/polyeten/aluminium/etenmetaakrylatsyracopolymer), kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand
Danmark



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11824

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 10.4.1995
Datum for den senaste fornyelsen: 16.5.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.12.2023

12



