VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Panadol Coffein 500 mg/65 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti sisdltad parasetamolia 500 mg ja kofeiinia 65 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: 1 tabletti siséltdd natriummetyyliparahydroksibentsoaattia (E219)
0,918-1,026 mg, natriumetyyliparahydroksibentsoaattia (E215) 0,176-0,243 mg ja
natriumpropyyliparahydroksibentsoaattia (E217) 0,108-0,176 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kalvopaallysteinen tabletti. Tablettiin on painettu
merkintd "xPx", jossa P on ympyréan sisalla.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet
Sarky- ja kuumetilojen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuisille 1—2 tablettia korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.
Tabletteja ei pid4 ottaa useammin kuin neljan tunnin vélein.

Annossuositusta ei saa ylittdd. Vaikutuksen aikaansaamiseksi kaytetdan pieninta tehokasta annosta.
Jatkuvaan kayttoon vain laakarin ohjeen mukaan.

Pediatriset potilaat
Ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet
Y liherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Sisaltad parasetamolia. Ei saa kayttdd samanaikaisesti muiden parasetamolia siséltavien valmisteiden



kanssa, koska samanaikainen kaytté muiden parasetamolia sisaltdvien valmisteiden kanssa saattaa
johtaa yliannostukseen.

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

Taustalla oleva maksasairaus lisad parasetamoliin liittyvien maksavaurioiden riskid. Varovaisuutta on
noudatettava kaytettdessa valmistetta potilailla, 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.

Varovaisuutta on noudatettava kdytettdessé valmistetta potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta.

Potilailla, joilla elimiston glutationivarastot ovat ehtyméassé esim. sepsiksessa, parasetamolin kéytto voi
lisdta metabolisen asidoosin riskia.

Panadol Coffein -valmisteen kéyton yhteydessé on valtettavd samanaikaista liiallista kofeiinin
nauttimista (esim. kahvi, tee tai kofeiinia siséltdvét energiajuomat).

Tabletin sisaltamat natriummetyyli-, natriumetyyli- ja natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E219,
E215, E217) voivat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat lisdt4 parasetamolin imeytymisnopeutta. Kolestyramiini
saattaa vahentdd parasetamolin imeytymistd. Varfariinin, dikumarolin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutus saattaa lisdantya parasetamolin pitk&aikaisen paivittaisen kdyton yhteydessa,
jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapdiselld kaytolla ei ole vaikutusta. Jos parasetamolia kdytetaan
paivittain yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio) seurattava.

Antiepileptit ja probenisidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Parasetamoli voi vaikuttaa
kloramfenikolin kinetiikkaan.

Kofeiinin eliminaation puoliintumisajan on todettu kasvavan ja puhdistuman véhenevan kun sita
annetaan yhdessa siprofloksasiinin tai fluvoksamiinin kanssa. Plasman kofeiinipitoisuus nousee
annettaessa yhtdaikaisesti fenyylipropanoliamiinin kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Parasetamoli
Raskaudenaikaiseen ké&yttoon ei tiedetd liittyvan riskeja.

Kofeiini
Parasetamoli ja kofeiinia sisaltdvaa ladkevalmistetta ei suositella kaytettavaksi raskauden aikana, koska
kofeiinin k&yttoon liittyy mahdollisesti lisadntynyt riski keskenmenoille.

Imetys
Parasetamoli

Parasetamoli erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta Panadol Coffein -tabletin normaaleita hoitoannoksia
kaytettdessa ei ole odotettavissa vaikutuksia imevaisiin.



Kofeiini
Maitoon erittyvélla kofeiinilla voi olla potentiaalisesti stimuloiva vaikutus imetettavaan lapseen.
Merkittavad toksisuutta ei ole kuitenkaan havaittu.

Panadol Coffein -tabletteja ei pida kdyttaa rintaruokinnan aikana.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

[Imaantuvuudet on méiritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000), hyvin harvinainen (<1/10000) ja
tuntematon (koska kaytettavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Parasetamoli

Elinjarjestelma lImaantuvuus Haittavaikutus

Veri ja imukudos hyvin harvinainen trombosytopenia

Immuunijarjestelma hyvin harvinainen anafylaksia,
ihoon liittyvét
yliherkkyysreaktiot kuten
ihottuma, angioedeema ja
Stevens Johnson-syndrooma

Hengityselimet, rintakehd ja hyvin harvinainen Bronkospasmit potilailla, jotka

vélikarsina ovat herkkia
asetyylisalisyylihapolle ja muille
tulehduskipuldakkeille.

Maksa ja sappi hyvin harvinainen maksan toimintahdirio

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

Kofeiini
Elinjarjestelma IImaantuvuus Haittavaikutus
Hermosto Tuntematon hermostuneisuus, huimaus

Suurempiin kofeiiniannoksiin liittyvat haittavaikutukset kuten unettomuus, levottomuus, ahdistuneisuus,
artyneisyys, paansaryt, ruoansulatuskanavan hairiot ja palpitaatiot voivat lisaantya, kun parasetamolia ja
kofeiinia sisaltdvan tabletin suositusannostus yhdistetadn ruokavalion mukana nautittuun kofeiiniin.

Epdillyist4 haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&dkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Parasetamoli

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mik& voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan.

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta runsaan yliannostuksen yhteydessa saattaa maksan konjugaatiokyky kyllastya, jonka
jalkeen suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvét, alkavat
reaktiiviset valituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa.
Maksavaurion Kiliiniset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman paivan kuluttua. Siksi on térkeéa,
ettd vastald&kehoito aloitettaisiin mahdollisimman aikaisessa vaiheessa (viimeistd&dn 10—12 tunnin
kuluttua) yliannostuksen jalkeen(vaikka yliannostuksen oireita ei olisi), jotta maksavaurioita voitaisiin
estéa tai rajoittaa.

Myrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteitd: Mahalaukku tyhjennetdan. Jos
vastalddke annetaan suun kautta, aktiivihiilta ei kaytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiilt&
tavanomaisin annoksin. Seerumin parasetamolikonsentraatio maaritetaén vélittomasti.
Asetyylikysteiininoito aloitetaan, mikéli ladkkeen nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos
parasetamolikonsentraatiot ylittdvat seuraavat arvot kyseisind ajankohtina: 1350 mikromol/l 4 tunnin,
990 mikromol/l 6 tunnin ja 660 mikromol/l 9 tunnin kuluttua la&kkeen 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.
Suonensisaisesti: Aluksi 150 mg/kg 200—300 ml:ssa isotonista infuusioliuosta 15 minuutissa, sen
jalkeen 50 mg/kg 500 ml:ssa 5 % glukoosiliuosta 5 tunnissa seké sen jalkeen 100 mg/kg 1000 ml:ssa 5
3 g kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena ensimmaisené paivand. Lapsille voidaan antaa
ensisijaisesti asetyylikysteiinid edelld mainituin annoksin tai metioniinial g neljasti vuorokaudessa.
Tarkka maksan- ja munuaistoiminnan, hyytymisstatuksen seké neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta
on tarpeen. Maksan ja munuaisten vajaatoiminnan hoito (my6s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi.
Parasetamolimyrkytysten yhteydessé on aina syyté ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

Kofeiini

Suuret kofeiiniannokset saattavat aiheuttaa epigastrista kipua, oksentelua, diureesia, takykardiaa tai
sydamen epasdannollista rytmia, keskushermoston stimulaatiota (unettomuus, levottomuus,
jannittyneisyys, kiihtyneisyys, tarind, vapina ja kouristus). On huomattava, etté jos talld valmisteella
ilmenisi kliinisesti merkitsevid kofeiinin yliannostuksen oireita, niin silloin nautittuun annokseen liittyisi
myds parasetamolimaksatoksisuutta. Kofeiinin spesifistd vasta-ainetta ei ole saatavilla, mutta
tukihoitona esim. betasalpaajat voivat vahentdd kofeiinin kardiotoksisia vaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: muut analgeetit ja antipyreetit, ATC koodi: NO2BE51

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittdvé ja kuumetta



alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan arsyté ruoansulatuskanavaa, ja myés maha-ja
pohjukaissuolinaavapotilaat voivat kayttad parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eiké vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietdvat yleensé parasetamolia hyvin.

Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen vaikutuksesta keskushermoston
lammonsééatelykeskuksiin, jota kautta [ammaonluovutus lisééntyy. Kipua lievittdvéan vaikutuksen
mekanismia ei tarkasti tunneta.

Kofeiinin ajatellaan lisddvan kipua lievittdvaa vaikutusta, koska se stimuloi keskushermostoa ja sité
kautta lievittad Kipuun usein liittyvd& masennusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti seké oraalisesti etta rektaalisesti annettaessa. Huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan ¥>—1 tunnissa. Kipua lievittdva vaikutus alkaa n. % tunnissa, on huipussaan 1—
2 tunnin kuluttua ja kestda noin 4—b5 tuntia. Kuumetta alentavan vaikutuksen kulku on hieman hitaampi.
Vaikutus alkaa n. ¥2—1 tunnissa, on huipussaan 2—a3 tunnin kuluttua ja kest&a noin 8 tuntia.
Parasetamolin puoliintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia. Parasetamoli metaboloituu maksassa
padasiassa konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi osa (n. 3—10 % terapeulttisesta
annoksesta) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P-450 entsyymin katalysoimana, jolloin muodostunut
reaktiivinen valituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan glutationiin ja erittyy seka kysteiini- etta
merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu munuaisten kautta. Terapeuttisesta annoksesta n. 2—3
% erittyy muuttumattomana, n. 80—90 % glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi mééra erittyy kysteiini-
ja merkaptuurikonjugaatteina.

Kofeiini imeytyy nopeasti ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1 tunnissa. Kofeiinin
puoliintumisaika on noin 3—7 tuntia. Eliminaatio tapahtuu paaasiallisesti maksan metabolian kautta,
jonka jalkeen kofeiini ja sen metaboliitit erittyvat munuaisten kautta.

Ihmisen farmakokineettinen tutkimustieto osoittaa, ettd Panadol Coffein -tabletilla pienin terapeuttinen
plasman parasetamolipitoisuus (4 mikrog/ml) saavutetaan 10 minuutissa paastotilassa ja 22 minuutissa
ruokailun jalkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista kayttajalle merkityksellista prekliinisté tietoa, jota ei ole jo kasitelty valmisteyhteenvedon
muissa 0sissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin

Esigelatinoitu tarkkelys

Povidoni

Kalsiumkarbonaatti

Krospovidoni

Algiininappo

Magnesiumstearaatti
Natriummetyyliparahydroksibentsoaatti (E219)
Natriumetyyliparahydroksibentsoaatti (E215)
Natriumpropyyliparahydroksibentsoaatti (E217))



Kalvopaallyste ja kiillotus

Titaanidioksidi (E171)
Hypromelloosi
Makrogoli
Polysorbaatti 80
Karnaubavaha

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Lapsiturvallinen, kirkas tai lapinakyméaton PV C/AIPET —Ilapipainopakkaus tai
PV C/alumiinifolio tai polypropyleenikalvo -lapipainopakkaus pahvisessa kotelossa.
Sisdltad4 8, 10, 12, 20, 24 tai 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Nykaer 68

2605 Brgndby

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30444

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntamisen paivaméaéra: 10.7.2013

Viimeisimman uudistamisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.10.2017



