1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Paracetamol Krka 500 mg tabletit
Paracetamol Krka 1000 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Paracetamol Krka 500 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 500 mg parasetamolia.

Paracetamol Krka 1000 mg tabletit
Yksi tabletti sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti
Paracetamol Krka 500 mg tabletit

Valkoinen, kapselin muotoinen tabletti, jonka toisella puolella on kaiverrus 500 ja toinen puoli on siled
(17,5 mm pituus x 7,3 mm x 5,7 mm paksuus).

Paracetamol Krka 1000 mg tabletit

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselin muotoinen tabletti, jossa toisella puolella on jakouurre
kaiverrusten ”10” ja 00 vélissa ja toisella puolella on jakouurre kaiverrusten "PA” ja ’RA” vilissa
(21,4 mm pituus x 9,0 mm x 6,9 mm paksuus).

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Saryn/kivun ja kuumetilojen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annos aikuisille on 500-1000 mg 4-6 tunnin vélein korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Suurin suositeltu vuorokausiannos on 3000 mg.

[Iman ldékéarin madrdysta yhtdjaksoiseen kayttoon korkeintaan: 5 pdivan ajan.

Annossuositusta ei saa ylittd4. Annosvélin tulee olla vahintdén 4 tuntia.
Vaikutuksen aikaansaamiseksi kdytetdén pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.

Pediatriset potilaat
Parasetamolin annos lapsille on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.



Suositeltu annos yli 6-vuotialle ja yli 32 kg painaville lapsille: 500 mg korkeintaan 3 kertaa
vuorokaudessa.

Alle 6-vuotiaille lapsille ja jatkuvaan kdytt6on vain Iddkarin ohjeen mukaan.

Parasetamoli 1000 mg tabletit eivét sovi lapsille. Muut lddkemuodot ja/tai -vahvuudet sopivat paremmin
lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Tabletteja ei saa ottaa useammin kuin neljin tunnin vélein.
Annossuositusta ei saa ylittd4. Vaikutuksen aikaansaamiseksi kiytetdén pienintd tehokasta annosta.

Antotapa
Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Sisdltdd parasetamolia. Ei saa kdyttdd samanaikaisesti muiden parasetamolia sisiltdvien valmisteiden
kanssa, koska samanaikainen kadyttd6 muiden parasetamolia sisiltdvien 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 littyvien maksavaurioiden riskid. Varovaisuutta on
noudatettava kéytettdessd valmistetta potilailla, joilla on todettu maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

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

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

Pitkdaikaiskdytossd munuaisvaurion riskid eivoida kokonaan sulkea pois.

Potilailla, joilla elimiston glutationivarastot ovat ehtyméssé esim. sepsiksessi, parasetamolin kayttd voi
lisitd metabolisen asidoosin riskia.

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

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



4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Antiepileptit ja probenesidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Kolestyramiini saattaa
vahentdd parasetamolin imeytymistd. Metoklopramidi ja domperidoni saattavat liséti parasetamolin
imeytymisnopeutta. Parasetamoli voi vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkaan. Varfariinin, dikumarolin ja
muiden kumariinien antikoagulanttivaikutus saattaa lisidntyd parasetamolin pitkdaikaisen péivittdisen
kayton yhteydessi, jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapdiselld kaytolld ei ole vaikutusta. Jos
parasetamolia kdytetddn paivittdin yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio) seurattava.
On syytd varovaisuuteen, kun parasetamolia kdytetdin samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa, silld

samanaikaiseen kdyttoon on littynyt suurentuneesta anionivajeesta johtuvaa metabolista asidoosia
etenkin niilli potilailla, joilla on riskitekijoitd. (Ks. kohta 4.4.)

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus
Raskauden aikaiseen kiyttoon ei tiedeti liittyvan riskejd.

Laajat tiedot eivit viittaa parasetamolin epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen
toksisuuteen. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa altistuneiden lasten neurologisesta
kehityksestd eivit ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Mikéli klinisesti katsotaan tarpeelliseksi, Paracetamol
Krka -valmisteita voi kdyttdd raskauden aikana. On kuitenkin kéytettéva pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman harvoin.

Imetys
Parasetamoli erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kiytettédessd on epiatodenndkoistd, ettd se
vaikuttaisi lapseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

[Imaantuvuudet on mééritelty seuraavasti:

- Hyvin yleiset (> 1/10)

- Yleiset (= 1/100, < 1/10)

- Melko harvinaiset (= 1/1 000, < 1/100)

- Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000)

- Hyvin harvinaiset (< 1/10 000)

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

Hyvin harvinainen

Verija imukudos trombosytopenia

Immuunijirjestelma anafylaksia, thoon littyvat

yliherkkyysreaktiot kuten ihottuma,

angioedeema ja Stevens Johnson-

oireyhtyma.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina bronkospasmit potiailh, jotka ovat herkkia
asetyylisalisyylihapolle ja muik tulehduskipuldidkkeille




| Maksa ja sappi | maksan toimintahdirio

Pitkdaikaiskdytossd ei mahdollisia munuaisvaurioita voida kuitenkaan sulkea pois. Hyvin harvoin on
raportoitu vakavia ihoreaktioita.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiivan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Maksatoksinen parasetamoliannos on > 150 mg/painokilo. Maksatoksinen annos 70 kg painavalle
aikuiselle on yli 10 g 24 tunnin kuluessa tai yli 6 g/vrk véhintddn 2 pdivin ajan. Parasetamolin yliannostus
saattaa aitheuttaa maksavaurion, mikd voi johtaa maksansiirtoon tai kuolemaan. Maksan toimintahdirion ja
maksatoksisuuden yhteydessé on havaittu akuuttia haimatulehdusta.

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta yliannostuksen yhteydessé saattaa maksan konjugaatiokyky kylldstyd, jonka jilkeen
suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvit, alkavat reaktiiviset
vilituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa. Maksavaurion
klimiset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman pédivan kuluttua. Siksi on tirkedd, ettd
vastalddkehoito aloitettaisiin mahdollisimman aikaisessa vaiheessa (viimeistddn 10-12 tunnin kuluttua)
yliannostuksen jilkeen (vaikka yliannostuksen oireita ei olisi), jotta maksavaurioita voitaisiin estéi tai
rajoittaa.

Myrkytyksen riski on suurempi korkean riskin ryhmilld (maksasairailla potilailla; kroonista alkoholismia
sairastavilla; potilailla, joilla on krooninen aliravitsemus; potilailla, joita hoidetaan entsyymi-induktiota
aiheuttavalla ladkitykselld; HIV-potilailla; potilailla, joilla on huono diureesi).

Myrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteitd: Jos vastalidke annetaan suun kautta,
aktiivihiiltd ei kdytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiiltd tavanomaisin annoksin. Seerumin
parasetamolikonsentraatio méaéritetdan valittomasti.
Asetyylikysteiinihoito aloitetaan, mikdli ld&kkeen nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos
parasetamolikonsentraatiot ylittdvét seuraavat arvot kyseisind ajankohtina: 1350 mikromol/l 4 tunnin, 990
mikromol/l 6 tunnin ja 660 mikromol/l 9 tunnin kuluttua lidkkeen nauttimisesta.
Nopea N-asetyylikysteiinin, parasetamolin vasta-aineen, suonensisdinen annostelu tulee aloittaa
vilittomésti ilman parasetamolipitoisuuden mééritystd kun:
- potilas on ottanut tai hinen epiillidn ottaneen parasetamolia enemmaén kuin suositellun
vuorokausiannoksen,
- parasetamolin kidytt6 on jatkuvaa, yli 100 mg/painokilo/paivd (yli 6 g/vrk),
- potilaalla on elintoimintojen hdriéitd (mm. asidoosi, tajunnantason hiirid, heikentynyt
munuaistoiminta, ikterus).
Asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus ym.).
Asetyylikysteiiniannostus:



Suun kautta: Aluksi 140 mg/kg, sen jilkeen 70 mg/kg joka 4. tunti, laimennetaan sopivaan juomaan.
Suonensisdisesti: Aluksi 150 mg/kg 200-300 mlssa isotonista infuusioliuosta 15 minuutissa, sen jalkeen
50 mg/kg 500 mlssa 5 % glukoosiliuosta 5 tunnissa seki sen jilkeen 100 mg/kg 1000 mlssa 5 %
glukoosiliuosta 16 tunnissa.

Jos asetyylikysteiinid eiole saatavissa, voidaan aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa
suun kautta kahtena ensimméisend pdivana.

Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinid edelld mainituin annoksin tai metioniinia 1 g
neljdsti vuorokaudessa.

Tarkka maksan- ja munuaistoiminnan, hyytymisstatuksen seké neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta on
tarpeen. Maksan ja munuaisten vajaatoiminnan hoito (myo6s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi.
Parasetamolimyrkytysten yhteydessé on aina syytd ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut analgeetit ja antipyreetit, anilidit ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittdvé ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoliei kuitenkaan drsyti ruoansulatuskanavaa, ja myos maha-ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kéyttdd parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietdvit yleensé parasetamolia hyvin. Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen vaikutuksesta
keskushermoston limmonséatelykeskuksiin, jota kautta limmonluovutus lisééntyy. Kipua lievittdvin
vaikutuksen mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Plasmapitoisuuden huippu saavutetaan 30-60 minuutissa. Kipua lievittdva vaikutus alkaa noin puolessa
tunnissa, on huipussaan 1-2 tunnin kuluttua ja kestéé noin 4-5 tuntia. Kuumetta alentavan vaikutuksen
kulku on hieman hitaampi. Vaikutus alkaa noin 1/2-1 tunnissa, on huipussaan 2-3 tunnin kuluttua ja
kestdd noin 8 tuntia.

Biotransformaatio

Parasetamoli metaboloituu maksassa paédosin konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi osa
(terapeuttisesta annoksesta n. 3-10 %) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P450:n katalysoimana,
jolloin muodostunut reaktiivinen vélituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan glutationiin ja erittyy
sekd kysteiini- ettd merkaptuurikonjugaattina.

Eliminaatio

Erittyminen tapahtuu munuaisten kautta. Terapeuttisesta annoksesta erittyy n. 2-3 % muuttumattomana,
noin 80-90 % glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi mééra erittyy kysteiini- ja
merkaptuurikonjugaatteina. Puolintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyvéksyttyja standardeja lisdéntymis- ja

kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa. Sellaista kéyttéjille merkityksellistd preklinistd tietoa,
jota eiole jo késitelty valmisteyhteenvedon muissa osissa, ei ole.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Povidoni K-30

Osittain pregelatinoitu maissitarkkelys
Steariinihappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Paracetamol Krka 500 mg tabletit

Lapipainopakkaus (kirkas, lapindkyvd PVC/Alu-kalvo): 10, 12, 20, 30, 100 ja 105 tablettia, laatikossa.
ti$£§3;gPakkaus (valkoinen, ldpindkymiton PVC/Alu-kalvo): 10, 12, 20, 30, 100 ja 105 tablettia,

Valkoinen, lapindkymétén HDPE-purkki, jossa on lapsiturvallinen valkoinen polypropeenisuljin: 100 ja
105 tablettia, laatikossa.

Paracetamol Krka 1000 mg tabletit

Léapipainopakkaus (kirkas, lipindkyva PVC/Alu-kalvo): 10, 15, 30, 100 ja 105 tablettia, laatikossa.
Lépipainopakkaus (IApmndkymiton PVC/Alu-kalvo): 10, 15, 30, 100 ja 105 tablettia, laatikossa.
Valkoinen, lApindkymétén HDPE-purkki, jossa on lapsiturvallinen valkoinen polypropeenisuljin: 100 ja
105 tablettia, laatikossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton lAdkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



500 mg: 37161
1000 mg: 37162

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmispdivimaard: 5.10.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.06.2022



1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracetamol Krka 500 mg tabletter
Paracetamol Krka 1000 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Paracetamol Krka 500 mg tabletter
En tablett innehéller 500 mg paracetamol.

Paracetamol Krka 1000 mg tabletter
En tablett innehaller 1000 mg paracetamol.

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett
Paracetamol Krka 500 mg tabletter

Vit och kapselformad tablett, priglad med "500" pa den ena sidan och slit pa4 den andra sidan (17,5 mm
lang x 7,3 mm x 5,7 mm tjock).

Paracetamol Krka 1000 mg tabletter

Vit till benvit kapselformad tablett, praglad med en brytskdda mellan "10" och "00” pa den ena sidan och
en brytskara mellan "PA" och "RA” pa den andra sidan (21,4 mm ldng x 9,0 mm x 6,9 mm tjock).
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symtomatisk behandling av véirk/smérta och febertillstind.
4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering
Rekommenderad dos for vuxna dr 500—1000 mg var 4—6 timme upp till 3 ganger per dygn.

Maximal dygnsdos dr 3000 mg.
Maximal kontinuerlig behandlingsléingd utan recept fran likare: 5 dygn.

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Doseringsintervallet ska vara minst 4 timmar.
Légsta effektiva dos och kortast mdjliga behandlingstid ska anvidndas.

Pediatrisk population
Rekommenderad dos paracetamol dr 15 mg/kg kroppsvikt hogst 3 ganger per dygn.



Rekommenderad dos for barn 6ver 6 ar och dver 32 kg: 500 mg hogst 3 ganger per dygn.
For barn under 6 &r och for ldngvarigt bruk endast enligt likarens instruktioner.

Paracetamoltabletter 1000 mg &r inte ldmpliga for barn. Andra former och/eller styrkor av medicinen ar
mer lampade for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Tabletterna ska mte tas oftare dn med 4 timmars mellanrum.
Overskrid inte den rekommenderade dosen. Lagsta effektiva dos ska anvéndas.

Administreringssatt
Oral anvéindning.

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

Innehaller paracetamol. Anvénd inte tillsammans med andra preparat som innehéller paracetamol.
Samtidig anvdndning med andra preparat som innehaller paracetamol kan leda till dverdosering.

Overdosering av paracetamol kan fororsaka leversvikt, vilket kankriva levertransplantation eller leda till
dodsfall (se avsnitt 4.9).

Befintlig leversjukdom okar risken for leversvikt orsakad av paracetamol. Forsiktighet ska iakttas vid
administrering av likemedlet till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

Fall av hepatisk dysfunktion/leversvikt har rapporterats hos patienter med utarmade glutationnivéer,
sdsomde som lider av svar underndring, anorexi, lagt kroppsmasseindex eller regelbundet dricker stora
mangder alkohol.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av paracetamoltill patienter med hjartsvikt.
Risk for njursvikt kan inte fullstindigt uteslutas vid ldngvarig anvindning.

Forsiktighet ska iakttas vid tillstdind med utarmade glutationniver sdsom sepsis; anviandning av
paracetamol kan dka risken for metabolisk acidos.

Forsiktighet rekommenderas nér paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pa 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 sdrskilt vid anvindning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann Gvervakning, inklusive
sokning efter 5-oxoprolin iurinen rekommenderas.

Natrium
Detta likemedel imnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést mtill

“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner



Antiepileptika och probenecid kan paverka elimineringen av paracetamol. Kolestyramin kan minska
absorptionen av paracetamol. Absorptionshastigheten av paracetamol kan 6kas av metoklopramid och
domperidon. Paracetamol kan paverka kloramfenikols kinetik. Den antikoagulerande effekten av
warfarin, dikumarol och andra kumariner kan forstirkas av langvarig och regelbunden daglig anvéndning
av paracetamol med 6kad risk for blodning som foljd. Enstaka doser har ingen signifikant effekt. INR -
véardena ska 6vervakas om dosen av paracetamol overstiger 2 g per dygn.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning 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.)

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kénda risker vid anvindning under graviditet.

En stor midngd data for paracetamol tyder varken pa fostertoxicitet, neonatal toxicitet eller missbildningar.
Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for paracetamol in utero
visar inte konklusiva resultat. Om det dr kliniskt nddvindigt kan Paracetamol Krka anvdndas under
graviditet men bor anvindas vid lagsta effektiva dos och under kortast mdjliga tid och med lagsta mojliga
frekvens.

Amning
Paracetamol utsondras i brostmjolk. Paverkan pa spddbarnet dr osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviéinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras enligt foljande:

- Mycket vanliga (>1/10)

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

- Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

- Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

- Mycket sdllsynta (<1/10 000)

- Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Mycket sdllsynta
Blodet och lymfsystemet trombocytopeni
Immunsystemet anafylaxi, kutana 6verkénslighetsreaktioner sasom

hudutslag, angioddem och Stevens-Johnsons syndrom

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum | Bronkospasm hos patienter som ér kénsliga mot
acetylsalicylsyra och andra icke-steroida
antiinflammatoriska medel

Lever och gallvigar storningar av leverfunktionen

Eventuell njursvikt kan inte uteslutas vid langvarig anvéndning. Mycket séllsynta fall av svara
hudreaktioner har rapporterats.



Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal 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

Den levertoxiska dosen av paracetamol ar > 150 mg/kg kroppsvikt. Den levertoxiska dosen for en vuxen
som vager 70 kg ar mer dn 10 g under en 24-timmarsperiod eller mer d4n 6 g per dygn under minst 2 dygn.
Overdosering av paracetamol kan fororsaka leversvikt, vilket kan kriiva levertransplantation eller leda till
dodsfall. Akut pankreatit har observerats, vanligtvis med stérningar av leverfunktionen och levertoxicitet.

Paracetamol metaboliseras i levern. Paracetamol paverkar inte leverfunktionen vid terapeutisk dosering,
men vid 6verdosering kan konjugationsformagan i levern méttas, varefter en storre andel av dosen
metaboliseras oxidativt. Om glutationdepéerna toms startar irreversibel bindning av reaktiva
intermedidrmetaboliter till levermakromolekyler. Kliniska symtom pé leversvikt framtrider vanligtvis
efter nagra dagar. For att forhindra eller begrénsa leversvikt dr det dr darfor viktigt att antidotbehandling
paborjas sa tidigt som mdjligt (senast efter 10—12 timmar) efter dverdosering, d&ven om patienten inte har
nagra symtom pa dverdos.

Det finns en 6kad risk for forgiftningar hos hogriskgrupper (hos patienter med leversjukdom, vid kronisk
alkoholism, hos patienter med kronisk undernéring, hos patienter som behandlas med enzyminducerande
likemedel, hos patienter med HIV, hos patienter med dalig diures).

Akutdtgdrderi hindelse av forgiftning. Aktivt kol skall inte ges om antidoten administreras oralt. I annat
fall ges aktivt kol i vanlig dos. Koncentrationen av paracetamol i serum ska métas omedelbart.
Behandling med acetylcystein ska paborjas om det har gitt mindre d4n 10(—12) timmar sedan intag och om
koncentrationen av paracetamol dverstiger foljande vidrden vid angivna tidpunkter: 1350 mikromol/l
4 timmar, 990 mikromol/l 6 timmar och 660 mikromol/l 9 timmar efter intag av likemedlet.
Snabb intravends administration av N-acetylcystein som motgift mot paracetamol bor initieras
omedelbart, utan fordrojning pé grund av blodprover:

- vid intag eller misstdnkt intag av mer &n den rekommenderade dagliga dosen,

- vid kédnd kontinuerlig anvidndning av paracetamol dver 100 mg/kg kroppsvikt/dag (6ver 6

g/dygn),
- nirdet finns storningar i vitala tecken (t.ex. acidos, nedsatt medvetande, nedsatt njurfunktion,
gulsot).

Administreringsséttet for acetylcystein avgdrs fran fall till fall beroende p4 medvetandegrad, tendens for
krikningar etc. Dosering av acetylcystein: Oral administrering. Till en borjan ges 140 mg/kg, darefter
70 mg/kg med 4 timmars mellanrum, utspdtt i en lamplig dryck. Intravends administrering. Till en borjan
ges 150 mg/kg 1 200300 ml isoton infusionslosning under loppet av 15 minuter, darefter 50 mg/kg i
500 ml 5 % glukoslosning under loppet av 5 timmar, och direfter 100 mg/kg 1 1000 ml 5 % glukoslésning
under loppet av 16 timmar. Om det inte finns tillgadng till acetylcystein kan vuxna behandlas oralt med 3 g
metionin 3 ganger per dygn de forsta tvad dagarna. Barn kan framst behandlas med acetylcystein med ovan
angiven dosering eller med 1 g metionin fyra gdnger per dygn. Noggrann dvervakning av lever- och
njurfunktion, koagulationsstatus samt vétske- och elektrolytstatus dr nddvéndigt. Behandling av lever-



och njursvikt (samt dialys) kanbli aktuellt. Giftinformationscentralen ska alltid kontaktas i héindelse av
overdosering med paracetamol.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, anilider, ATC-kod: NO2BEO1.

Paracetamol dr ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Paracetamol ger dock inte upphov till gastrointestinal irritation och dr dven IAmpligt for
patienter med mag- och duodenalsar. Paracetamol paverkar inte trombocytaggregation eller blodningstid.
Paracetamol tolereras i allménhet vil av patienter som dr allergiska mot acetylsalicylsyra. Den
antipyretiska effekten av paracetamol beror pa paverkan pa virmereglerande centra i CNS, varigenom
viarmeavgivningen Okar. Mekanismen for den analgetiska effekten dr inte helt klargjord.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Maximal plasmakoncentration uppnds inom 30—60 minuter. Analgetisk effekt erhalls mom cirka en halv

timme, maximal effekt uppnés efter 1-2 timmar och effekten varar i 45 timmar. Den antipyretiska
effekten uppnas nagot langsammare. Antipyretisk effekt erhalls mom cirka 1/2—1 timme, maximal effekt
uppnas efter 2—3 timmar och effekten varari 8 timmar.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras i levern frimst genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del
(ca 3—-10 % av terapeutisk dos) metaboliseras oxidativt genom cytokrom P450 och den dérvid bildade
reaktiva intermedifrmetaboliten binds framsttill leverns glutation och utséndras som cystein- och
merkaptursyrekonjugat.

Eliminering

Utsondringen sker via njurarna. Av en terapeutisk dos utsondras cirka 2—3 % i oférdndrad form och cirka
80-90 % som glukuronid och sulfat. En mindre méngd utséndras som cystein- och
merkaptursyrekonjugat. Halveringstiden i plasma é&r cirka 2 timmar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det saknas konventionella reproduktions- ochutvecklingstoxikologiska studier som &r utférda

enligt géllande riktlinjer. Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utver vad som
redan beaktats i Ovriga avsnitt av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumstérkelseglykolat (typ A)

Povidon K-30

Delvis pregelatiniserad majsstirkelse
Stearinsyra



6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Paracetamol Krka 500 mg tabletter

Blister (klar, genomskinlig PV C/aluminiumfolie): 10, 12, 20, 30, 100 och 105 tabletter, i en kartong.
Blister (vit, ogenomskinlig PVC/aluminiumfolie): 10, 12, 20, 30, 100 och 105 tabletter, i en kartong.

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk med barnskyddande vit polypropylenforslutning: 100 och 105 tabletter, i
en kartong.

Paracetamol Krka 1000 mg tabletter

Blister (klar, genomskinlig PVC/aluminiumfolie): 10, 15, 30, 100 och 105 tabletter, i en kartong.

Blister (ogenomskinlig PV C/aluminiumfolie): 10, 15, 30, 100 och 105 tabletter, i en kartong.

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk med barnskyddande vit polypropylenforslutning: 100 och 105 tabletter, i
en kartong.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

500 mg: 37161
1000 mg: 37162

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 5.10.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



14.06.2022



