VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Para-Tabs 500 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisdltdd parasetamolia 500 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen tai melkein valkoinen, paillystiméton, kapselimallinen tabletti, jossa jakoura ja
koodi ORN 230. Koko 7,6 x 15,2 mm.

Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kuume- ja sérkytilat, influenssa, paansarky, lihassiarky, hammassérky, kuukautiskivut ja nivelrikko.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset
1-2 tablettia (500—1 000 mg) suun kautta tarvittaessa 1-3 kertaa péaivassa.

Pediatriset potilaat
Lapsilla kerta- ja vuorokausiannos on suhteutettava painoon. Lasten tavallinen kerta-annos on
15 mg/kg, eikd vuorokaudessa tule ylittd4 kokonaisannosta 45 mg/kg:

4-8v. 17-25 kg 1/2 tablettia 1-3 kertaa vuorokaudessa
9-16v. >25kg 1 tabletti 1-3 kertaa vuorokaudessa

Alle 4-vuotiaille ja jatkuvaan kdyttoon vain ladkérin ohjeiden mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille

o Maksan ja munuaisten toiminnan héiriot.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Pitkdaikaiskdytdssd parasetamoli saattaa lisdtd munuaisvaurioriskia.

Parasetamoliin littyvin maksatoksisuusriskin vuoksi parasetamolin kéyttod pitkdédn tai
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enimmaisannoksina ei suositella alkoholisteille, anorektikoille eikd ravitsemushdiriotd sairastaville.
Y lannostustapauksissa samanaikainen barbituraattien, alkoholin ja muiden maksatoksisten aineiden
kaytto lisdd maksavaurion riskia.

Parasetamolin ja flukloksasilliinin samanaikaisessa annossa on noudatettava varovaisuutta, koska
suurentuneen anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin (HAGMAnN) riski on suurentunut
etenkin potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis, aliravitsemus tai muu
glutationivajeen syy (esim. krooninen alkoholismi), samoin kuin kdytettdessd parasetamolista
enimméiisannoksia péivittiin. Tarkkaa seurantaa, mukaan lukien virtsan 5-oksoprolinin mittaamista,
suositellaan.

Yliannostusriskin vélttdmiseksi tulisi varmistaa, etteivit muut samanaikaisesti kiytdssa olevat ladkkeet
sisdlld parasetamolia. Pysyvan maksavaurion riskin vuoksi liian suuren annoksen saaneen potilaan on
hakeuduttava heti lddkériin, vaikka hdnen vointinsa olisikin hyvé (ks. kohta 4.9).

Jos potilaalla on ollut kuumetta yli 4 piivdé tai hinelle on imaantunut sekundaari-infektio,
parasetamolin kdyttdd on harkittava uudelleen.

Parasetamolin kdyttdon littyy metabolisen asidoosin mahdollinen riski potilailla, joilla on
lisdriskitekijoitd, kuten ravitsemushdirid tai sepsiksenkaltainen tulehdusvaste.

Apuaineet

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

On syytd varovaisuuteen, kun parasetamolia kdytetdén samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa, silld
samanaikaiseen kadyttéon on littynyt suurentuneesta anionivajeesta johtuvaa metabolista asidoosia
etenkin nillli potilailla, joilla on riskitekijoitd (ks. kohta 4.4.).

Probenesidi saattaa suurentaa parasetamolipitoisuutta. Jos potilas kiyttdd samanaikaisesti
probenesidid, on harkittava parasetamoliannoksen pienentdmist.

Entsyymi-induktorit, kuten fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini, vihentévit parasetamolin
hy6tyosuutta. Kaytettdessa barbituraatteja tai muita maksan mikrosomaalisia entsyymejd indusoivia

aineita on muistettava myos, ettd parasetamolin maksatoksisuus saattaa kasvaa.

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

Antikoagulanttien vaikutus saattaa lisdéntya parasetamolin pitkdaikaisen pdivittdisen kadyton
yhteydessa. Tilapaiselld kdytolld eiole vaikutusta. Jos parasetamolia kdytetddn paivittdin yli 2 g,
INR-arvoja (International normalised ratio) on seurattava.

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat nopeuttaa parasetamolin imeytymista.

Kolestyramiini saattaa vihentdd parasetamolin imeytymista.

Parasetamoli voi vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkaan.

Alkoholi voi lisétd parasetamolin maksatoksisuutta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus



Raskaana olevista naisista olemassa oleva laaja tietomdara ei osoita epimuodostumien esiintymista
eikd sikidon tai vastasyntyneeseen kohdistuvaa toksisuutta. Epidemiologiset tutkimukset
parasetamolille kohdussa altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesté eivit ole antaneet ratkaisevia
tuloksia. Klinisesti tarvittaessa parasetamolia voi kdyttdd raskauden aikana, mutta kidyton tulee
tapahtua pienimmalld mahdollisella annoksella lyhyimméan mahdollisen ajan ja mahdollisimman
harvoin.

Imetys

Parasetamoli erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta pitoisuuden pienuuden vuoksi silld eiole haitallisia
vaikutuksia lapseen kdytettidessd terapeuttisia annoksia. Imetyksen aikana parasetamolin
pitkdaikaiskdyton yhteydesséd on noudatettava varovaisuutta.

Hedelmillisyys
Parasetamolin ei tiedetd vaikuttavan fertiliteettiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Parasetamolilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Tavanomaisia hoitoannoksia tilapdisesti kidytettdessé haittavaikutukset ovat erittdin vahaisid.

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

Harvinainen Hyvin harvinainen
(= 1/10 000 ja (< 1/10 000)
<1/1 000)
Veri ja imukudos Agranulosytoosi,
leukopenia,
pansytopenia,
trombosytopenia,
hemolyyttinen
anemia
Immuunijjirjestelma Allergiat Anafylaktinen sokki,
yliherkkyysreaktio®
Aineenvaihdunta ja Hypoglykemia
ravitsemus
Hermosto Padnsarky
Hengityselimet, rintakeha ja Bronkospasmi
vélikarsina
Ruuansulatuselimist6 Vatsakivut, ripul,
pahoinvointi,
oksentaminen
Maksa ja sappi Maksan Hepatotoksisuus
toimintahdirio,
maksan
vajaatoiminta,
maksanekroosi
Tho ja ihonalainen kudos Kutina, ihottuma, | Akuutti yleistynyt
angioedeema, eksantematoottinen
urtikaria pustuloosi (AGEP),




Stevens-Johnsonin
oireyhtyma (SJS),
toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi (TEN),
toistuvasti samaan

kohtaan ilmaantuva

ladkeaineihottuma
Munuaiset ja virtsatiet Munuaishaitat
Yleisoireet ja antopaikassa | Edeema, Limakalvovauriot

todettavat haitat [Ammonnousu

*hoito tulee lopettaa.

Yksittdistapauksina on raportoitu erythema multiformea, anemiaa ja hepatiittia.
Jos potilas saa yliherkkyysreaktion, parasetamolin kdyttd on keskeytettava.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vanhukset, nuoret lapset, henkildt, joilla on maksasairaus, alkoholia kroonisesti kayttavit henkilot,
kroonisesta ravitsemushdiriostd kérsivit henkilot ja henkilot, jotka kédyttdvit samanaikaisesti muita
entsyymi-induktiota aiheuttavia lidkkeitd ovat erityisesti alttita yliannostukselle. Niissa tapauksissa
yliannostus voi johtaa kuolemaan.

Parasetamoli voi aiheuttaa sentrilobulaarisen maksavaurion, jos kerralla otettu annos on huomattavan
suuri (10-15 g) (ks. kohta 5.2). Maksavaurioita on todettu myos, jos suositeltuja selvésti suurempia
paivdannoksia(esim. 6 g/vrk) on kéytetty pitkddn. Y1 300 mg/kgn (> 15-20 g) annokset ovat usein
fataaleja, mutta esim. alkoholisteille jo 6 gn annos saattaa olla vaarallinen. Lapsille myrkyllinen annos
on noin 175 mg/kg.

Yliannostuksen ensioireina ovat yleensd pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus ja vatsakivut.
Maksavaurio kehittyy havaittavaksi 1-4 vuorokauden kuluttua lidkkeenotosta. Plasman transaminaasi-
ja usein myds bilirubiinitasot kohoavat, ja protrombiniaika pitkittyy. Maksavaurion liséksi saattaa
kehittyd aivo- ja munuaisvaurioita.

Liika-annon hoito on aloitettava mahdollisimman pian lidkkeen ottamisesta (mieluimmin 10—

12 tunnin kuluessa), jotta maksavaurioita voidaan estii tai rajoittaa. Ladkehiilen antamisen ohella
noudatetaan yleisid intoksikaation hoidon periaatteita. Jos vasta-ainetta on annettu suun kautta, on
muistettava, ettd aktiivihiili adsorboi myds siti.

Seerumin parasetamolipitoisuuden maéritys on varsin keskeistd hoitoa suunniteltaessa. Vasta-aineina

suositeltavin. Jos nautittu maara ylittdd 125 mg/kg tai pitoisuus on 4 tunnin kuluttua nauttimisesta yli
1 000 mikromol/l, 6 tunnin kuluttua yli 700 mikromol/l tai9 tunnin kuluttua yli 450 mikromol/l,
aloitetaan asetyylikysteinihoito. Hoito aloitetaan mahdollisimman pian, mutta jopa 36 tuntia
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annostelun jialkeen aloitettu hoito on hyodyllinen. N-asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen
mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus, ym.). N-asetyylikysteiinid suositellaan annettavaksi
ensisijaisesti laskimoon: 5 % glukoosiin laimennettuna infusoidaan ensimméisten 15 minuutin aikana
150 mg/kg, seuraavien 4 tunnin kuluessa 50 mg/kg ja seuraavien 16 tunnin kuluessa 100 mg/kg.

Jos N-asetyylikysteiinid ei ole saatavissa, aikuisille voidaan antaa metioniinia 3 g

kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena ensimmaéisend paivdnd. Lapsille metioniinia voidaan
antaa 1 g neljisti vuorokaudessa.

Mikéli vastalidke annetaan suun kautta, aktiivihiiltd ei kiytetd. Muussa tapauksessa aktiivihiilta
annetaan tavanomaisin annoksin.

Hemoperfuusio poistaa parasetamolia mutta samalla my0s asetyylikysteiinid. Maksakooman
ehkdisyyn niukkaproteiininen dieetti ja laktuloosi. Hypotrombinemian hoidoksi K-vitamiinia 10—

20 mg/vrk im., vuotohdiridissd jddplasmaa. Maksan ja munuaisten toiminnan, hyytymisstatuksen seké
neste- ja elektrolyyttistatuksen tarkka seuranta on tarpeen. Maksan ja munuaisten vajaatoiminnan hoito
(myos dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi. Intoksikaation hoidon tarkemmista ohjeista on aina syytd
konsultoida Myrkytystietokeskusta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Anilidit, myds yhdistelmévalmisteet, ATC-koodi: NO2BEO1.

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittdvé ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan drsytd ruuansulatuskanavaa, ja myds maha- ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kiyttdd parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietdvit yleensé parasetamolia hyvin. Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen
vaikutuksesta keskushermoston limmonsaitelykeskuksiin, joiden kautta immonluovutus lisdéntyy.
Kipua lievittdvan vaikutuksen mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Parasetamoli imeytyy ldhes tdydellisesti ruuansulatuskanavasta, ja sen biologinen hyo6tyosuus on 80—
88 %. Huippupitoisuus saavutetaan aikuisilla 1/2—1 tunnin kuluttua oraalisesta annostelusta ja lapsilla
1/2-2 tunnin kuluttua annostelusta.

Biotransformaatio

Suurin osa parasetamolista metaboloituu maksassa ei-toksisiksi sulfaatti- ja glukuronidikonjugaateiksi.
Pieni osa metaboloituu reaktiiviseksi, potentiaalisesti toksiseksi vélituotteeksi, joka sitoutuu maksan
glutationiin muodostaen ei-toksisia kysteiini- ja merkaptopuriinijohdoksia, jotka erittyvdt munuaisten
kautta. Hoitoannoksilla sulfaatti/glukuronidireaktiot eivit kyllisty, mutta suuret yliannokset

(140 mg/kg tai enemméin) kyllistavat nimé reaktiot. Talloin reaktiivisen vélituotteen mééra voi
tyhjentdd maksan glutationivarastot, ja toksinen metaboliitti sitoutuu maksasolujen proteiineihin
aiheuttaen maksasolunekroosia. Lapsilla 12 vuoden ikddn asti vallitseva metaboliatie on sulfaatio, titd
vanhemmilla metaboliaa tapahtuu enemmén glukuronidaatiolla. Parasetamolin aiheuttama vaikea
maksavaurio ndyttdd timén takia olevan harvinaisempi lapsilla kuin aikuisilla.

Eliminaatio



Parasetamoli erittyy munuaisten kautta, ja sen eliminaation puolintumisaika on 1,5-3 tuntia aikuisilla
per o.s.- ja i.v.-annostelun jilkeen ja 2—2.5 tuntia lapsilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Prekliiniset tiedot parasetamolin turvallisuudesta eivit sisdlli mitdédn sellaista kéyttdjille uutta
merkityksellistd tietoa, jota eiole kisitelty valmisteyhteenvedon muissa osioissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Liivate

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi C)
Talkki

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

PV C/aluminilipipainopakkaus.

Pakkauskoot itsehoidossa:10, 20 ja 30 tablettia.
HDPE-to6lkki, HDPE-kierrekorkki.

Pakkauskoko reseptilld: 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo



8. MYYNTILUVAN NUMERO

8653

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamaéra: 29.2.1984

Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 9.4.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.6.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Para-Tabs 500 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 500 mg paracetamol.

For fullstandig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Vit eller néstan vit, odragerad, kapselformad tablett med brytskara och kod ORN 230. Storlek
7,6 x 15,2 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Feber- och smirttillstand, influensa, huvudvirk, muskelsmérta, tandvark, menstruationssmérta och
artros.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna
1-2 tabletter (5001 000 mg) oralt 1-3 ganger per dag vid behov.

Pediatrisk population
Hos barn ska enkel- och dygnsdosen vara i proportion till vikten. Den vanliga enkeldosen for barn ar
15 mg/kg, och en total dos pa 45 mg/kg far inte dverskridas inom ett dygn:

4-8 ar 17-25 kg s tablett 1-3 ganger per dygn
9-16 ar >25kg 1 tablett 1-3 ganger per dygn

For kontinuerlig anvindning och for barn under 4 &r endast enligt likarens anvisningar.
4.3 Kontraindikationer

o overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1
o storningar i leverns och njurarnas funktion.

4.4 Varningar och forsiktighet
Paracetamol kan oka risken for njurskador vid langvarig anvéndning,
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Langvarig anvindning av paracetamol eller dess anvindning med maximala doser rekommenderas
inte for alkoholister, anorektiker eller patienter med niringsrubbningar pé grund av risken for
levertoxicitet som é&r forknippad med paracetamol. Vid dverdoseringsfall okar samtidig anvdndning av
barbiturater, alkohol och andra levertoxiska medel risken for levertoxicitet.

Forsiktighet rekommenderas nir paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pé grund
av den okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till patienter med
svart nedsatt njurfunktion, sepsis, malutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk
alkoholism), samt sérskilt vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann
6vervakning, inklusive sokning efter 5S-oxoprolin i urinen rekommenderas.

For att undvika risken for en 6verdosering bor det sdkerstillas att andra likemedel som anvénds
samtidigt inte innehéller paracetamol. Pa grund av risken for bestdende leverskada ska patienten efter

intaget av en alltfér hog dos genast soka medicinsk hjilp, dven om patienten mér bra (se avsnitt 4.9).

Om patienten haft feber i mer @n 4 dagar eller har fatt en sekundarinfektion ska anvandningen av
paracetamol Overvigas om.

Anvindning av paracetamol dr férknippad med en eventuell risk for metabol acidos hos patienter med
ytterligare riskfaktorer, sdésom niringsrubbningar eller sepsisliknande inflammationsrespons.

Hjdlpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvindning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sirskilt hos patienter med
riskfaktorer (se avsnitt 4.4.).

Probenecid kan 6ka koncentrationen av paracetamol. En minskning av paracetamoldosen ska
Overvigas om patienten samtidigt anvénder probenecid.

Enzyminducerare sdsom fenytoin, fenobarbital och karbamazepin minskar pé biotillgdingligheten av
paracetamol. Vid anvidndningen av barbiturater eller andra inducerare av mikrosomala leverenzymer
ska man dven minnas att levertoxiciteten av paracetamol kan oka.

Zidovudin och paracetamol himmar varandras metabolism, vilket kan 6ka toxiciteten av bada d&mnena.
Effekten av antikoagulantia kan oka i samband med langvarig, daglig anvéndning av paracetamol.
Tillféllig anvéndning har ingen paverkan. Ommer &n2 g paracetamol anvéinds dagligen ska INR-
véarden (International Normalised Ratio) 6vervakas.

Metoklopramid och domperidon kan paskynda absorptionen av paracetamol.

Kolestyramin kan minska pa absorptionen av paracetamol.

Paracetamol kan paverka kinetiken av kloramfenikol.

Alkohol kan 0ka levertoxiciteten av paracetamol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Omfattande data om gravida kvinnor pavisar ingen forekomst av missbildningar eller toxicitet hos
fostret eller den nyfodda. Epidemiologiska undersékningar om den neurologiska utvecklingen av barn
som exponerats for paracetamoli livmodern har inte gett avgérande resultat. Vid kliniskt behov kan
paracetamol anvindas under graviditet, men anvdndningen ska ske med den ligsta mojliga dosen
under sa kort tid och sa sdllan som mojligt.

Amning

Paracetamol utsondras i brostmjolk hos médnniska, men pé grund av den laga koncentrationen skadar
det inte barnet vid anvindning med terapeutiska doser. Under amning ska forsiktighet iakttas i
samband med langvarig anvindning av paracetamol.

Fertilitet
Det dr inte ként att paracetamol skulle paverka fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Paracetamol har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Vid tillfallig anvéndning med vanliga behandlingsdoser &r biverkningarna ytterst fa.

Leverskador har séllan beskrivits i samband med terapeutiska paracetamoldoser, men hos patienter

med tidigare leverskada eller som anvidnder paracetamol tillsammans med ett annat medel som skadar
levern (t.ex. alkohol) ska mojligheten av eventuell leverskada tas i beaktande.

Séllsynta Mycket sillsynta (< 1/10 000)
(= 1/10 000 och
< 1/1 000)
Blodet och lymfsystemet Agranulocytos,
leukopeni,
pancytopeni,
trombocytopeni,
hemolytisk anemi
Immunsystemet Allergier Anafylaktisk chock,
overkénslighetsreaktion™
Metabolism och nutrition Hypoglykemi
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Andningsviagar, brostkorg Bronkialspasm
och mediastinum
Magtarmkanalen Magont, diarré,
illaméaende,
krakningar
Lever och gallvigar Storning i leverns | Hepatotoxicitet
funktion, nedsatt
leverfunktion,
levernekros
Hud och subkutan vivnad | Klada, hudutslag, |Akut generaliserad exantematos pustulos
angioddem, (AGEP), Stevens—Johnsons syndrom
urtikaria (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN),
likemedelsutslag som aterkommer pé
samma stélle
Njurar och urinviagar Njurskador
Allminna symptom Odem, forhoid Slemhinneskador
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Séllsynta Mycket sillsynta (< 1/10 000)
(= 1/10 000 och
< 1/1 000)
och/eller symptom vid kroppstemperatur
administreringsstallet
*behandlingen ska avslutas.

Erythema multiforme, anemi och hepatit har rapporterats i enstaka fall. Om patienten far en
overkénslighetsreaktion ska anvéndningen av paracetamol avbrytas.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Aldre personer, unga barn, personer med leversjukdom, kroniska anvindare av alkohol, personer som
lider av kroniska néringsrubbningar och personer som samtidigt anvinder andra enzyminducerande
lakemedel ar speciellt utsatta for 6verdoseringar. I dessa fall kan en 6verdosering vara dodlig.

Paracetamol kan orsaka centrilobulir leverskada om en intagen enkeldos dr betydligt hog (1015 g)
(se avsnitt 5.2). Leverskador har ocksé iakttagits om dagsdoser som ar betydligt storre dn
rekommenderat (t.ex. 6 g/dygn) har anvints linge. Doser pa over 300 mg/kg (> 15-20 g) ar ofta
dodliga, men for t.ex. alkoholister kan endos pa 6 g redan vara farlig. En giftig dos for barn &r ca

175 mg/kg.

De forsta symptomen pa en dverdosering &r oftast illaméende, krikningar, aptitloshet och magont. En
leverskada blir mérkbar 1-4 dygn efter likemedelsintaget. Plasmakoncentrationerna av transaminas
och ofta dven bilirubin 6kar och protrombintiden blir lingre. Utdver leverskada kan hjédrn- och
njurskador utvecklas.

Behandlingen av en dverflodig administrering ska inledas sa snabbt som méjligt efter
lakemedelsintaget (helst inom 10—12 timmar) sa att leverskador kan férebyggas eller begrinsas. Vid
sidan om administrering av medicinskt kol foljs allménna principer for intoxikationsbehandling. Om
motgiftet administrerats oralt, ska det tas i beaktande att &ven den adsorberas av det aktiva kolet.

Bestdmningen av serumkoncentrationen av paracetamol dr relativt visentlig i planeringen av
behandlingen. Som motgift kan N-acetylcystein, metionin eller cysteamin anvéndas, varav N-
acetylcystein rekommenderas. Om den intagna méngden 6verskrider 125 mg/kg, eller koncentrationen
ar over 1 000 mikromol/l 4 timmar efter intaget, dver 700 mikromol/1 efter 6 timmar eller 6ver

450 mikromol/l efter 9 timmar, paborjas en acetylcysteinbehandling. Behandlingen inleds sé& snabbt
som mdjligt, men dven en behandling som inletts upp till 36 timmar efter administrering ar
fordelaktig. Administreringssattet for N-acetylcystein 6vervags i enlighet med situationen
(medvetandegrad, krikningsbendgenhet, m.m.). Det rekommenderas att N-acetylcystein primért
administreras intravendst: 5 % spéds ut i glukos och infunderas till 150 mg/kg under de forsta

15 minuterna, 50 mg/kg under de foljande 4 timmarna och 100 mg/kg under de foljande 16 timmarna.

Om N-acetylcystein inte ar tillgdngligt, kan vuxna ges 3 g metionin oralt tre ganger per dygn under de
tva forsta dagarna. Barn kan ges 1 g metionin fyra génger per dygn.
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Aktivt kol anvinds inte om motgiftet administreras oralt. Annars administreras aktivt kol i normala
doser.

Hemoperfusion eliminerar paracetamol, men samtidigt ocksa acetylcystein. For forebyggandet av
leverkoma proteinfattig diet och laktulos. For behandling av hypotrombinemi K-vitamin 10—

20 mg/dygn mntramuskulirt, isplasma vid blodningsrubbningar. Noga dvervakning av leverns och
njurarnas funktion, koagulationsstatus och vétske- samt elektrolytstatus &r nédvindig. Behandling av
nedsatt lever- och njurfunktion (dven dialys) kan bli aktuellt. Det finns alltid skél att konsultera
Giftinformationscentralen for mer detaljerade behandlingsanvisningar for intoxikation.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Anilider, inkl. kombinationer, ATC-kod: NO2BEO]1.

Paracetamol dr ett anilidderivat, som har en liknande smértlindrande och febersdnkande effekt som
acetylsalicylsyra. Paracetamol irriterar 4ndd inte matsméltningskanalen, och dven patienter med sér i
magen eller tolvfingertarmen kan anvinda paracetamol. Paracetamol paverkar inte
trombocytaggregation eller blodningstid. Patienter som é&r allergiska mot acetylsalicylsyra tolererar i
allménhet paracetamol vil. Den febersénkande effekten av paracetamol beror pa dess effekt pa det
centrala nervsystemets temperaturregleringscentrum, genom vilka varmealstring 6kar. Mekanismen av
den smadrtlindrande effekten dr inte vél kdnd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Paracetamol absorberas ndstan fullstindigt fran matsméltningskanalen, och dess biotillgéinglighet ar
80-88 %. Den maximala koncentrationen uppnés hos vuxna '2—1 timme efter oral administrering och
hos barn 22 timmar efter administrering.

Metabolism

Den storsta delen av paracetamolet metaboliseras i levern till icke-toxiska sulfat- och
glukuronidkonjugater. En liten del metaboliseras till en reaktiv, potentiellt toxisk mellanprodukt som
binder sig till leverns glutation och bildar icke-toxiska cystein- och merkaptopurinderivat som
utsondras via njurarna. Sulfat-/glukuronidreaktionerna mittas inte vid terapeutiska doser, men hoga
overdoser (140 mg/kg eller mer) méttar dessa reaktioner. I detta fall kan méngden av en reaktiv
mellanprodukt tdmma leverns glutationslager, och den toxiska metaboliten binder sig till
levercellernas proteiner och orsakar levercellnekros. Hos barn under 12 &r 4r den dominerande
metaboliseringsvagen sulfatering, och hos dldre sker metabolismen framst genom glukuronidation.
Svér leverskada som orsakas av paracetamol verkar pa grund av detta vara mer sillsynt hos barn dn
hos vuxna.

Eliminering
Paracetamol utséndras via njurarna, och elimineringens halveringstid &r 1,5-3 timmar hos vuxna efter
oral och intravends administrering och 2—2,5 timmar hos barn.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Vanliga undersokningar, ivilka for ndrvarande godkdnda standarder for utviarderingen av
reproduktions- och utvecklingstoxicitet har anvénts, finns inte tillgéngliga.

Prekliniska uppgifter om sékerheten av paracetamol innehéller ingen ny, betydande information for
anvindaren som inte behandlats i andra delar av produktresumén.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Gelatin

Cellulosa, mikrokristallin

Natriumstérkelseglykolat (typ C)

Talk

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-/aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar vid sjalvbehandling: 10, 20 och 30 tabletter.
HDPE-burk, HDPE-skruvlock.

Forpackningsstorlek med recept: 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8653

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for det forsta godkédnnandet: 29.2.1984
Datum for den senaste fornyelsen: 9.4.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.6.2022
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