VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisaltdd 1 000 mg parasetamolia.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen, pitkulainen, kaksoiskupera tabletti, jonka molemmilla puolilla on jakouurre. Tabletin voi jakaa
yhtd suuriksi annoksiksi.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Lievin ja kohtalaisen kivun ja/tai kuumeen oireenmukainen hoito.

Aikuisille ja yli 16-vuotiaille (> 50 kg) nuorille.

Muut ladkemuodot ja/tai vahvuudet sopivat paremmin lasten ja < 15-vuotiaiden nuorten annostelumuodoksi.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus riippuu potilaan painosta ja idstd. Kerta-annoksen vaihteluvéli on 10-15 mg/painokilo,
enimmaisvuorokausiannos on 60 mg/painokilo; 3 000 mg /vrk ei saa kuitenkaan ylittdd. Tarkemmat

yksityiskohdat, ks. alla oleva taulukko.

Annosvili riippuu potilaan oireista sekd enimméisvuorokausiannoksesta. Annosvilin on aina oltava
vahintdédn 6 tuntia.

Potilasta on ohjeistettava ottamaan yhteyttd ladkariin, jos kipu jatkuu yli 5 vuorokauden ajan, kuume jatkuu
yli 3 vuorokauden ajan, oireet pahenevat, tai jos uusia oireita ilmenee.

Paino ja iki Kerta-annos Enimmdisvuorokausiannos
(24 tunnin kuluessa)

yli 50 kg painavat 500-1 000 mg parasetamolia | 3 000 mg parasetamolia

> 16-vuotiaat nuoret sekd aikuiset

Antotapa



Tabletteja ei pidd pureskella ja ne on otettava riittivin nestemddrén kera.
Paracetamol ratiopharm -tabletteja ei saa ottaa alkoholin kanssa.

Erityispotilasryhmdit

Maksan vajaatoiminta

Normaaliannosta on pienennettdvé tai annosvélid pidennettdva, kun hoidetaan maksan vajaatoiminnasta tai
Gilbertin oireyhtymastd karsivid potilaita.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintapotilaiden hoitoa varten normaaliannosta on pienennettiva seuraavasti:

Glomerulussuodosnopeus Annos

10-50 ml/min 500 mg kuuden tunnin vilein

< 10 ml/min 500 mg kahdeksan tunnin vélein
likkddt potilaat

Iakkdiden potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa korkeahkon iéin perusteella.

Lapset ja pienipainoiset nuoret
Tama ladkevalmiste ei sovi alle 16-vuotiaiden lasten tai < 50 kg painavien nuorten hoitoon, silld lidkkeen
vahvuus ei ole sopiva. Tille potilasryhmille on olemassa muita lddkemuotoja ja vahvuuksia.

Seuraavissa tapauksissa vuorokausiannoksen ei pidd ylittid 60 mg/kg (enintdén 2 g/vrk):

- lievd tai kohtalainen maksan vajaatoiminta, Gilbertin oireyhtyma (perinnéllinen ei-hemolyyttinen
keltaisuus)

- nestehukka

- krooninen aliravitsemustila

- krooninen alkoholismi.

Pitkittynyttd tai usein toistuvaa kadyttod ei suositella muutoin kuin Iddkdrin valvonnassa, silld tillainen kayttd
saattaa muutoin olla haitallista.

Parasetamolin otto ruoan tai juoman kanssa ei vaikuta lddkeaineen tehoon.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, propasetamolille tai valmisteen apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Parasetamolin kokonaisvuorokausiannoksen ei pidd ylitta4:

- 60 mg/kg nuorilla ja aikuisilla, jotka painavat <50 kg;

- 3 g/vrk nuorilla ja aikuisilla, jotka painavat enemmén kuin 50 kg.
Suositusannoksia ei saa ylittda.

Yliannostusriskin vilttimiseksi on varmistettava, ettei mikdan muu potilaan kdyttima valmiste sisilld
parasetamolia.

Parasetamolin kdytdssé on syyti erityiseen varovaisuuteen seuraavissa tilanteissa:
- hepatosellulaarinen vajaatoiminta

- Gilbertin oireyhtymd (perinnéllinen ei-hemolyyttinen keltaisuus)

- krooninen alkoholin vaarinkayttd

- munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.2)]

- nestehukka

- pitkdkestoinen aliravitsemustila (alhaiset maksan glutationivarat)



- glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos
- hemolyyttinen anemia.

Parasetamolin kaytto saattaa lisdtd metabolisen asidoosin ja maksan vajaatoiminnan riskid potilailla, joiden
glutationitasot ovat alhaiset, esimerkiksi aliravitsemuksen, verenmyrkytyksen, maksa- tai munuaissairauden
tai alkoholin vaarinkayton vuoksi.

Lédkariin on otettava yhteys, jos potilaalla imenee
- korkeaa kuumetta

- sekundaarisen infektion merkkeja

- yli 3 vuorokauden ajan jatkuvaa kuumetta

- yli 5 vuorokauden ajan jatkuvaa kipua.

Yleisesti ottaen parasetamolia sisiltivid lidkkeitd tulisi kdyttdd vain muutaman pdivin ajan ilman ladkarin tai
hammaslddkarin madrdysta, eikd talloin pidd kdyttdd suuria annoksia.

Kipulddkkeiden pitkdaikainen, suurten annosten ja ohjeidenvastainen kaytto voi johtaa padnséarkyyn, jota ei
saa hoitaa kipulddkeannoksia suurentamalla.

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakiytto, ja etenkin useiden eri kipulddkkeiden yhdistelmékéytto, voi
johtaa pysyvddn munuaisvaurioon ja munuaisten vajaatoiminnan riskiin (analgeettinen nefropatia).

Pitkdaikaisen, suurilla annoksilla toteutetun ja ohjeidenvastaisen kipulddkkeiden kdyton &killinen
lopettaminen saattaa johtaa paénsarkyyn, uupumukseen, lihaskipuihin, hermostuneisuuteen ja autonomisiin
oireisim. NAmi vieroitusoireet menevét ohi muutamassa péaivassi. Tand aikana kipulddkkeiden kdytt6d on
viltettdvd, eikd ladkkeen kdyttod saa aloittaa uudestaan ilman laékérin ohjeistusta.

Alkoholia vddrin kdyttidvien potilaiden annosta on pienennettiva (ks. kohta 4.2).

Yliannostustapauksissa on heti hakeuduttava ladkarin hoitoon vaikka yliannoksen ottanut potilas tuntisikin
olonsa ihan hyviksi, silld yliannokseen HhLittyy riski korjaantumattoman maksavaurion synnylle (ks. kohta
4.9).

Varovaisuuteen on syyti hoidettaessa aspiriinille yliherkkid astmapotilaita, silldi parasetamolin kéyton
yhteydessa on raportoitu lievdasteisia bronkospastisia reaktioita (ristireaktioita) <5 %:lla tutkituista
potilaista.

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 kdytettdessd parasetamolista enimméisannoksia paivittain.
Tarkkaa seurantaa, mukaan lukien virtsan 5-oksoprolinin mittaamista, suositellaan.

Apuaine(et)

Natrium
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa oleva
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldlikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Probenesidin kidytto estidd parasetamolin sitoutumisen glukuronihappoon, mikd johtaa

parasetamolipuhdistuman pienenemiseen noin puoleen. Parasetamoliannosta on siksi pienennettévé
potilailla, jotka kayttdvit probenesidid samanaikaisesti parasetamolin kanssa.



Parasetamolin metabolia nopeutuu potilailla, jotka kdyttédvét entsyymitoimintaa indusoivia lddkkeitd, kuten
rifampisiinia ja tiettyjd epilepsialddkkeitd (karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali, primidoni).
Yksittdisissd raporteissa on kuvattuu odottamatonta maksatoksisuutta entsyymitoimintaa indusoivia lddkkeita
kayttaneilld potilailla (ks. kohta 4.9).

Etanoli (alkoholi) pahentaa parasetamolin toksisuutta; mahdollisesti lisidmalld parasetamolista perdisin
olevien maksatoksisten hajoamistuotteiden syntyd maksassa.

Isoniatsidi hidastaa parasetamolin puhdistumaa, jolloin parasetamolin teho ja/tai sen toksiset vaikutukset
saattavat lisidntyd maksametabolian estymisen seurauksena.

Salisyyliamidi saattaa pidentdd parasetamolin puolintumisaikaa (T;.).

Parasetamoli voi vihentdd lamotriginin biologista hydtyosuutta. Talloin lamotrigiinin teho voi heikentyé
mahdollisen maksametabolian tehostumisen vuoksi.

Parasetamolin ja atsidotymidiinin (AZT, tsidovudiinin) samanaikainen otto lisdd potilaan taipumusta
neutropeniaan ja maksatoksisuuksiin. Paracetamol ratiopharmia on siksi kédytettdva yhdessa atsidotymidiinin
kanssa ainoastaan lidkérin méédrdyksesta.

Mabhalaukun tyhjenemistd nopeuttavien lidkkeiden (kuten metoklopramidin tai domperidonin)
samanaikainen kéytto lisdd parasetamolin imeytymistd ja nopeuttaa parasetamolin vaikutuksen alkamista.

Mahalaukun tyhjenemistd hidastavat ldékkeet voivat puolestaan hidastaa parasetamolin imeytymisté ja
viivastyttdd sen vaikutuksen alkamista.

Kolestyramiini véhentéé parasetamolin imeytymisté, joten sitd ei pidd kéyttda tunnin sisdlld parasetamolin
otosta.

Toistuva, yli vikkon jatkuva parasetamolin kdytto tehostaa antikoagulanttien (etenkin varfariinin) vaikutusta.
Nain ollen antikoagulanttihoitoa saavien potilaiden parasetamolin pitkdaikaiskdyttd on totetutettava ladkérin
valvonnassa. Tilapdiselld parasetamolin kaytolld ei ole merkittdvad vaikutusta verenvuototaipumukseen.

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

Vaikutukset laboratovioarvoihin
Parasetamolin kdytt6 voi héiritd fosforiwolframihappomenetelmalld tehtdvid virtsahappomairityksid ja
glukoosioksidaasi-peroksidaasiin perustuvia verensokeriméarityksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaana olevista naisista olemassa oleva laaja tietomddrd ei osoita epdmuodostumien esiintymistd eika
sikibon tai vastasyntyneeseen kohdistuvaa toksisuutta. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille
kohdussa altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesti eivit ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Klinisesti
tarvittaessa parasetamolia voidaan kayttdé raskauden aikana, mutta kiyton tulee tapahtua pienimmalld
mahdollisella annoksella lyhyimman mahdollisen ajan ja mahdollisimman harvoin.

Imetys
Pienid miarid parasetamolia erittyy didinmaitoon. Terapeuttisia annoksia kdytettdessa ei kuitenkaan ole

odotettavissa vaikutuksia imetettidvénd olevaan lapseen. Parasetamolia voidaan kédyttdd imetyksen yhteydessi
edellyttden, ettei suositusannoksia ylitetd. Pitkdaikaisessa kdytossd on syytd varovaisuuteen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Paracetamol ratiopharm -tableteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on ryhmitelty yleisyytensd mukaan 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)
- yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Veri ja imukudos
Harvinaiset:
Hyvin harvinaiset:

Immuunijdrjestelmd
Harvinaiset:

Hyvin harvinaiset:

Yleisyys tuntematon:

verihiutaleisiin  Littyvéit hairiot, kantasoluhdirit

muutokset verisolujen méérissé, kuten trombosytopenia, leukopenia,
neutropenia, agranulosytoosi (pitkdaikaisen kdyton jilkeen), hemolyyttinen
anemia

bronkospasmit (kipuldékeastma) tillaisille reaktioille alttiilla potilailla,
yliherkkyysreaktiot ihon punoituksesta aina urtikariaan saakka (ks. myos “’Tho
ja thonalainen kudos”)

yliherkkyysreaktiot, jotka vaativat hoidon keskeyttdmisen. Hyvin harvoin on
raportoitu vakavia ihoreaktioita (ladkkeen aiheuttamaa Stevens—Johnsonin
oireyhtymad [SJS], toksista epidermaalista nekrolyysid [TEN] ja akuuttia
yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia [AGEP]).

erythema multiforme- ja anafylaktiset sokkitapaukset.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hyvin harvinaiset:

Psyvkkiset hdiriot
Harvinaiset:

Hermosto
Harvinaiset:

Silmdt
Harvinaiset:

Ruoansulatuselimisto
Harvinaiset:

Maksaja sappi
Harvinaiset:

Hyvin harvinaiset:

hypoglykemia

masennusN°S, sekavuus, hallusinaatiot

NOS NOS

vapinaM©®, padnsarky’
nakohairiot

verenvuodot™NOS, vatsakivutNOS, ripuliNS, pahoinvointi, oksentelu

maksan transaminaasiarvojen nousu, poikkeavuudet maksan toiminnassa,
maksan vajaatoiminta, keltaisuus
maksatoksisuus

Jo 7,5 gramman parasetamoliannos saattaa aiheuttaa maksavaurioita (lapsilla yli 140 mg/kg:n annos). Téta
suuremmat annokset voivat johtaa korjaantumattomaan maksakuolioon.

Tho ja ihonalainen kudos
Harvinaiset:

kutina, ihottuma, hikoilu, purppura, angioedeema, urtikaria



Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin harvinaiset: aseptinen pyuria (samea virtsa) ja munuaisiin hittyvit haittavaikutukset (esim.
munuaisten vajaatoiminta)

Yleisyys tuntematon: interstitiaalinen nefriitti pitkd4n jatkuneen, suurten annosten kayton jalkeen

Yleisoireet

Harvinaiset: huimaus (kiertohuimausta lukuun ottamatta), huonovointisuus, kuume,

sedaatio, lidkeinteraktiotNOS

Vammat ja myrkytykset
Harvinaiset: yhannostus ja myrkytykset.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Myrkytysriski on erityisen suuri idkkiilld potilailla, pienilld lapsilla, maksasairailla potilailla, alkoholin
vadrinkayttajilld, glutationin puutteesta todennikoisesti kirsivilli henkililld (esim. kroonisen
aliravitsemuksen, kystisen fibroosin, HI'V-infektion tai vaikean aliravitsemustilan vuoksi), sekéd henkilGilla,
jotka samanaikaisesti kdyttivit entsyymitoimintaa indusoivia aineita (kuten karbamatsepiinia,
fenobarbitaalia, fenytoiinia, primidonia, rifampisiinia tai mékikuismaa). Néissd tapauksissa yliannos saattaa
johtaa potilaan kuolemaan.

Oireet

Yleensa seuraavia oireita ilmenee 24 tunnin kuluessa: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, kalpeus ja
vatsakivut. Néiden ensioireiden jilkeen potilaan itsensd kokema tila saattaa kohentua, mutta lievit vatsakivut
jatkuvat edelleen. Vatsakivut ovat merkki maksavauriosta.

Noin 6 gramman tai titi suuremman parasetamolin kerta-annoksen yliannos aikuisilla tai 140 mg/kgn kerta-
annos lapsilla johtaa maksasolunekroosiin, miké puolestaan voi johtaa tiysin irreversibelin nekroosiin, ja
sitd kautta hepatosellulaariseen vajaatoimintaan, metaboliseen asidoosiin ja enkefalopatiaan. Nama voivat
puolestaan johtaa koomaan, joka joskus saattaa olla kuolemaan johtava. Samanaikaisesti on todettu
kohonneita maksan transaminaasi- (ASAT, ALAT), laktaattidehydrogenaasi- ja bilirubiiniarvoja yhdessa
pitkittyneen protrombiiniajan kanssa. N&itd muutoksia voi ilmetd 12—48 tunnin kuluessa lddkkeen otosta.
Maksavaurion kliinisid oireita todetaan yleensd ensimmaéisen kerran 2 péivin kuluttua yliannoksen otosta, ja
ne saavuttavat huippunsa 4-6 vuorokauden kuluessa.

Vaikka vakavaa maksavauriota ei syntyisikdédn, voi potilaalla silti ilmetd akuuttia munuaisten vajaatoimintaa
akuutin tubulaarisen nekroosin kera. Muita maksaan littymittomid, parasetamoliyliannoksen aiheuttamia
oireita voivat olla sydénlihakseen littyvéat poikkeavuudet ja pankreatiitti.

Yliannoksen hoito

Parasetamoliyliannoksen hoidossa on tarkedd vilittomasti aloittaa riittdvat hoitotoimenpiteet. Vaikka
potilaalla ei ilmenisikddn mitd4n olennaisia ensioireita, hdnet on kiireellisesti toimitettava sairaalahoitoon
tarkistettavaksi. Oireet voivat rajoittua pahoinvointiin tai oksenteluun, eivitki ne valttiméttd vakavuudeltaan



vastaa yliannoksen vaikeusastetta tai sen aiheuttamaa riskid elinvaurioiden synnylle. Hoidossa on
noudatettava paikallisia hoito-ohjeita yliannostustapauksia varten.

Ladkehiilen antoa on harkittava, jos yliannoksesta on kulunut vihemmén kuin yksi tunti.
Parasetamolipitoisuudet plasmassa on mitattava neljan tunnin kuluttua (tai myéhemmin) yliannoksen otosta
(aikaisemmin mitatut pitoisuudet eivit anna luotettavaa tulosta). N-asetyylikysteiinihoitoa voidaan antaa
24 tunnin kuluessa parasetamoliannoksen otosta, mutta timén vasta-aineen suojaava vaikutus on
parhaimmillaan, jos se annetaan 8 tunnin kuluessa yliannoksesta. Témén jilkeen vasta-aineen teho vihenee
mukaan. Jos oksentelu ei ole ongelma, voi suun kautta annettava metioniini olla sopiva vaihtoehto
tapauksissa, joissa potilas on kaukana sairaalasta. Jos potilaalla ilmenee vakavia maksan toimintahéirioitd yh
24 tunnin kuluttua lddkkeen otosta, on hidnen hoidostaan keskusteltava Myrkytystietokeskuksen tai maksan
hoitoon erikoistuneen yksikon kanssa.

Dialyysi voi pienentdd parasetamolipitoisuutta plasmassa.

Asetyylikysteiini on my6s hyddyksi parasetamolin aiheuttaman metabolisen asidoosin hoidossa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Muut analgeetit ja antipyreetit; anilidit
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolilla on seké analgeettista ettd antipyreettistd vaikutusta. Ladkeaine ei kuitenkaan ole anti-
inflammatorinen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta otettu parasetamoli imeytyy nopeasti ja tiydellisesti. Enimmaéispitoisuudet plasmassa
saavutetaan 30 - 60 minuutin kuluttua ladkkeen otosta.

Jakautuminen
Parasetamoli jakaantuu nopeasti kaikkiin kudoksiin. Pitoisuudet veressi, plasmassa ja syljessd ovat toisiinsa
verrattavat. Plasman proteiineihin sitoutumisen aste on alhainen.

Biotransformaatio

Parasetamoli metabolisoituu pddosin maksassa, kahta pidasiallista reittid pitkin: lidkeaine joko konjugoituu
glukuronihapon tai rikkihapon kanssa. Terapeuttista annostasoa ylittdvilld annoksilla jilkinmadinen ndista
reiteistd saturoituu nopeasti. Pienempi osuus metaboliasta tapahtuu katalysaattorin, sytokromi P 450:n
(pddosin CYP2EL:n), vilitykselld ja johtaa N-asetyyli-p-bentsokinoni-imiinimetaboliitin muodostumiseen.
Tama metaboliitti muuttuu normaalitilanteessa nopeasti myrkyttémédén muotoon glutationin vaikutuksesta, ja
sitoutuu sitten kysteiniin sekd merkaptuurihappoon. Suurten yliannosten yhteydessa timén toksisen
metaboliitin mééra kasvaa.

Eliminaatio

Parasetamoli poistuu pddosin virtsaan. 90 % otetusta annoksesta erittyy virtsaan 24 tunnin kuluessa. Suurin
osa erittyy glukuronidien (60—80 %) ja sulfaattikonjugaattien (20—30 %) muodossa. Alle 5 % annoksesta
erittyy muuttumattomana. Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.

Munuaisten vajaatoiminta
Vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa (glomerulussuodosnopeus < 10 ml/min) parasetamolin ja
sen metaboliittien eliminaatio on tavallista hitaampaa.



likkddt potilaat
Konjugaatiokapasiteetti on samanlainen kuin nuoremmilla aikuisilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Eldinkokeissa, joissa selvitettin parasetamolin akuuttia, subkroonista ja kroonista toksisuutta rotilla ja
hiirilld, todettiin ruoansulatuselimistén haavaumia, verisolujen méérien muutoksia, maksan ja munuaisten
peruskudosten vaurioitumista ja jopa nekroosia. Ndmd muutokset johtuvat toisaalta lidkkeen vaikutustavasta,
ja toisaalta sen metaboliasta. Eldimilli todetuista toksisista vaikutuksista ja niistd seuraavista elinmuutoksista
todenndkoisesti vastaavat metaboliitit on myds 10ydetty thmisilld. Pitkdaikaisessa (yli 1 vuoden),
terapeuttisin enimméaisannoksin toteutetun hoidon yhteydessa on hyvin harvoin todettu palautuvaa ja
kroonista, aggressiivista hepatiittia. Subtoksisilla annoksilla myrkytysoireita voi ilmetd kolmen viikon
kéyton jilkeen. Niin ollen parasetamolia ei pidd kdyttdd suurin annoksin pidemmén aikaa.

Laajoissa tutkimuksissa ei ole nahty minkddnlaisia viitteitd siitd, ettd parasetamolin ohjeiden mukaiseen
kéyttoon (terapeuttisin, eli ei-toksisin annoksin) Littyisi merkittdvéaa riskid geenitoksisuuksille.

Rotilla ja hiirilld suoritetuissa pitkdaikaistutkimuksissa ei ndhty osoitusta merkittdvistd karsinogeenisesta
potentiaalista ei-maksatoksisin annoksin.

Parasetamoli lapdisee istukan. Eldinkokeet ja tdhdn mennessé kertynyt klininen kokemus eivét ole
osoittaneet viitteitd minkddnlaisesta teratogeenisesté potentiaalista.

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyvaksyttyjd standardeja lisdéntymis- ja

kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni K30,
kroskarmelloosinatrium,
maissitirkkelys,

talkki,

mikrokiteinen selluloosa,

kolloidinen, vedeton piidioksidi,

magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
- Léapindkymattomit PVC/Al-pergamiinilipipainolevyt.

Pakkauskoot:
5,9, 10, 15, 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 ja 100 tablettia



- HDPE:sté valmistetut tablettipurkit joissa on polypropyleenisuljin.
Pakkauskoko:
100 tablettia.

Pakkauskoot itsehoidossa: 5, 9, 10 ja 15 tablettia.
Pakkauskoot reseptilld: 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kayttimiton valmiste tai jate on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

D-89079 Ulm

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28634

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 05.12.2011
Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 30.01.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

4.5.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracetamol ratiopharm 1 000 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 1 000 mg paracetamol.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vit, avlang och bikonvex tablett forsedd med brytskara pa bégge sidorna. Tabletten kan delas i tvé lika stora
doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symtomatisk behandling av lindrig och mattlig sméarta och/eller feber.

For vuxna ochungdomar 6ver 16 ar (> 50 kg).

Ovriga likemedelsformer och/eller styrkor ir bittre Eimpade for behandling av barn och ungdomar < 15 Ar.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Doseringen beror pa patientens vikt och alder. Engadngsdosen varierar mellan 10 och 15 mg/kg kroppsvikt.
Maximal dygnsdos uppgar till 60 mg/kg kroppsvikt. En totaldos pa 3 000 mg far dock ej 6verskridas. For
ndrmare uppgifter, se tabellen nedan.

Doseringsintervallet beror pa patientens symtom och maximal dygnsdos. Doseringsintervallet ska alltid vara
minst 6 timmar.

Patienten ska instrueras att kontakta likare om smértan fortsétter i mer dn 5 dygn, om febern fortsétter i mer
dn 3 dygn, om symtomen blir virre eller om nya symtom uppkommer trots behandlingen.

Vikt och dlder Engdngsdos Maximal dygnsdos
(inom 24 timmar)
Vuxna och ungdomar éver 16 ar | 500—1 000 mg paracetamol 3 000 mg paracetamol
(<50 kg)

Administreringssdtt
Tabletterna far inte tuggas och de ska tas tillsammans med en tillricklig mingd vitska.
Paracetamol ratiopharm far inte tas tillsammans med alkohol.




Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

Normaldosen ska minskas eller doseringsintervallet forlingas vid behandling av patienter med nedsatt
leverfunktion eller Gilberts syndrom.

Nedsatt njurfunktion
Vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion ska normaldosen minskas enligt foljande:

Glomerulir filtrationshastighet Dos

10—-50 ml/min 500 mg med 6 timmars intervaller

< 10 ml/min 500 mg med 8 timmars intervaller
Aldre patienter

Dosjustering &r inte nédvandig pa basen av en relativt hdg alder.

Barn och ungdomar med en lag vikt
Detta lakemedel limpar sig inte for barn och ungdomar under 16 ar eller < 50 kg, eftersom styrkan inte &r
lamplig. For denna patientgrupp finns andra likemedelsformer och styrkor att tillga.

I foljande fall ska dygnsdosen inte verskrida 60 mg/kg (hogst (2 g/dygn):

- lindrig eller mattlig leverinsufficiens, Gilberts syndrom (hereditir, icke-hemolytisk ikterus)
- dehydrering

- kronisk malnutrition

- kronisk alkoholism.

Langvarigt eller ofta d&terkommande bruk rekommenderas inte utan uppfoljning av ldkare, eftersom ett sddant
bruk annars kan vara till skada.

Ett intag av paracetamol tillsammans med foda eller dryck inverkar inte pé likemedlets effekt.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot propacetamol eller mot nigot hjilpimne i preparatet.
4.4 Varningar och forsiktighet

Den totala dygnsdosen av paracetamol far inte dverskrida:

- 60 mg/kg hos unga och vuxna med en kroppsvikt pa <50 kg
- 3 g/dygn hos unga och vuxna som vager 6ver 50 kg.

De rekommenderade doserna far ej dverskridas.

For attundvika risken for 6verdosering ska man forsékra sig om att patienten inte anvinder nagot annat
preparat som ocksa innehéller paracetamol.

Sarskild forsiktighet vid bruk av paracetamol krdvs i foljande situationer:
- hepatocelluldr insufficiens

- Gilberts syndrom (hereditér, icke-hemolytisk ikterus)

- kroniskt alkoholmissbruk

- njurinsufficiens (se avsnitt 4.2)

- dehydrering

- langvarig malnutrition (nedsatta glutationlager i levern)

- glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist

- hemolytisk anemi.



Ett bruk av paracetamol kan oka risken for metabolisk acidos och leverinsufficiens hos patienter med laga
glutationnivder exempelvis pa grund av malnutrition, sepsis, lever- eller njursjukdom eller alkoholmissbruk.

Likare bor kontaktas om patienten uppvisar:
- hog feber

- tecken pé sekundir infektion

- feber som fortgér i mer dn 3 dygn

- smarta som fortgar i mer dn 5 dygn.

Generellt sett ska likemedel med paracetamol endast anvidndas i nagra dagars tid utan ordination av likare
eller tandldkare, och 1 dessa fall skall stora doser undvikas.

Ett langvarigt bruk av smértstillande medel i hoga doser och mot doseringsrekommendationerna kan leda till
huvudvérk som inte far behandlas genom dkade doser av smértstillande medel.

Ett vanemadssigt bruk av smértstillande medel, och sérskilt da ett kombinerat bruk av flera olika
smirtstillande medel, kan generellt sett leda till bestaende njurskador och risk for njurinsufficiens (analgetisk
nefropati).

Om ett langvarigt bruk av stora doser eller ett bruk mot doseringsrekommendationerna for smértstillande
medel avbryts abrupt, kan detta leda till huvudvark, utmattning, muskelsmértor, nervositet och autonoma
symtom. Dessa abstinensbesvar gor 6ver inom nagra dagar. Under denna tid ska bruk av smartstillande
medel undvikas, och likemedelsanvindningen far inte aterupptas utan anvisning av likare.

Hos patienter som missbrukar alkohol bor dosen minskas (se avsnitt 4.2).

Vid fall av verdosering ska patienten genast uppsoka likare d&ven om hen skulle kdnna sig bra. Detta
eftersom dverdoser ar forknippade med en risk for irreversibla leverskador (se avsnitt 4.9).

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av astmapatienter som &dr 6verkénsliga for acetylsalicylsyra, eftesom
lindriga bronkospastiska reaktioner (korsreaktioner) har rapporterats i samband med bruk av paracetamol hos
<5 % av de patienter som undersokts.

Forsiktighet rekommenderas ndr paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pé grund av den
okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), 1 synnerhet till patienter med svart nedsatt
njurfunktion, sepsis, malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), samt sarskilt
vid anvdndning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann 6vervakning, inklusive sokning efter 5-
oxoprolin iurinen rekommenderas.

Hjdlpdmnen
Natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nist intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Bruk av probenecid forhindrar paracetamols bindning till glukuronsyra, vilket leder till en sdnkning av
clearance for paracetamol med cirka hélften. Paracetamoldosen ska dérfor minskas hos patienter som
samtidigt anvidnder probenecid.

Metabolismen for paracetamol blir snabbare hos patienter som samtidigt tar enzyminducerande likemedel
som rifampicin och vissa epilepsimediciner (karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, primidon). I enstaka
rapporter har ovdntad levertoxicitet rapporterats hos patienter som anvédnt enzyminducerande likemedel (se
avsnitt 4.9).



Etanol (alkohol) forvarrar toxiciteten hos paracetamol. Detta sker mojligen genom en 6kning av uppkomsten
av levertoxiska nedbrytningsprodukter av paracetamoli levern.

Isoniazid bromsar clearance av paracetamol, vilket kan 6ka savil effekt som toxiska effekter av paracetamol
till folid av en himmad levermetabolism.

Salicylamid kan forlinga halveringstiden for paracetamol (T;,).

Paracetamol kan minska biotillgingligheten hos lamotrigin. I dessa fall kan effekten av lamotrigin forsvagas
till folid av enmajlig effektivering av levermetabolismen.

En samtidig administrering av paracetamol och azidotymidin (AZT, zidovudin) Okar patientens tendens till
neutropeni och levertoxicitet. Paracetamol ratiopharm ska dirfor anvéndas samtidigt med azidotymidin
endast pa ordination av likare.

Ett samtidigt bruk av likemedel som gor tomningen av magsicken snabbare (sdsom metoklopramid eller
domperidon) okar upptaget av paracetamol och forkortar tiden till insdttning av paracetamols effekt.

Likemedel som fordrgjer tomningen av magsdcken kan diremot fordroja upptaget av paracetamol och pa sé
vis senareligga effekten.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol och ska darfor inte tas inom en timme fran tidpunkten
for paracetamoladministrering.

Ett upprepat bruk av paracetamol i mer &n en veckas tid forstirker effekten av antikoagulantia (sérskilt
warfarin). Ett lingtidsbruk av paracetamol hos patienter som tar antikoagulantia ska darfor utféras under
overvakning av ldkare. Ett tillfilligt bruk av paracetamol har ingen betydande inverkan pé
blodningstendensen.

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

Inverkan pd laboratorievirden
Paracetamol kan stora urinsyraanalyser enligt fosfovolframsyrametoden och blodsockermitningar baserade
pa glukosoxidas-peroxidas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor midngd data fran gravida kvinnor indikerar varken missbildningar, fostertoxicitet eller neonatal
toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for paracetamol in
utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvindas under graviditet om sa ar kliniskt motiverat,
men det bor anvdndas med ligsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med lingsta mojliga
doseringsintervall.

Amning

Sma méngder paracetamol utséndras i brostmjolk. Vid terapeutiska doser forvintas dnda inga effekter pa
barn som ammas. Ammande kvinnor kan anvinda paracetamol under forutsittning att rekommenderad
dosering inte Gverskrids. Forsiktighet ska iakttas i samband med langtidsbehandling.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Paracetamol ratiopharm har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras enligt forekomst pa foljande vis:

- mycket vanliga (> 1/10)
- vanliga (>1/100, < 1/10)

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

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

- mycket séllsynta (< 1/10 000)

- ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Blodet och lymfsystemet
Sdllsynta:
Mycket sdllsynta:

Immunsystemet
Sdllsynta:

Mycket séllsynta:

Ingen kdnd frekvens:

Metabolism och nutrition
Mycket sdllsynta:

Psykiska stérningar
Sdllsynta:

Centrala och perifera nervsystemet
Sdllsynta:

Ogon
Sdllsynta:

Magtarmkanalen
Sdllsynta:

Lever och gallvigar
Sdllsynta:

Mycket sdllsynta:

storningar som ror trombocyter och stamceller

fordndringar 1 miangden blodkroppar, sasom trombocytopeni,
leukopeni, neutropeni, agranulocytos (efter langvarig anvindning),
hemolytisk anemi

bronkospasmer (analgetisk astma) hos patienter med tendens till
detta, dverkénslighetsreaktioner varierande fran hudrodnad till
urtikaria (se &ven “Hud och subkutan véivnad”)
overkénslighetsreaktioner (exklusive angioddem)
overkénslighetsreaktioner som kréver avslutning av behandlingen; i
mycket sillsynta fall har allvarliga hudreaktioner rapporterats
[likemedelsorsakat Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP)]

erythema multiforme och anafylaktisk chock

hypoglykemi

depressionN9S, forvirring, hallucinationer

tremorN°S, huvudvarkNes

synstorningar

blodningarN°S, buksmartor™N°S, diarréNO5, illamaende, krakningar

forhojda levertransaminasvirden, avvikelser i leverns funktion,
leverinsufficiens, ikterus
levertoxicitet

Redan en paracetamoldos pa 7,5 g kan orsaka leverskador (hos barn en dos pd mer dn 140 mg/kg). Storre
doser dn sé kan leda till rreversibel levernekros.

Hud och subkutan vivnad
Sdllsynta:

Njurar och urinvidgar
Mycket séllsynta:

pruritus, hudutslag, svettning, purpura, angioddem, urtikaria

aseptisk pyuri (grumlig urin) och biverkningar som ror njurarna
(t.ex. njurinsufficiens)



Ingen kdnd frekvens: mterstitiell nefrit efter lingvarig behandling med stora doser

Allmédnna symtom och/eller symtom

vid administreringsstdllet

Sdllsynta: svindel (exklusive vertigo), allmin sjukdomskénsla, feber, sedation,
likemedelsinteraktionerN°S

Skador och forgifiningar och
behandlingskomplikationer
Sdllsynta: overdosering och forgiftning

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Intoxikationsrisken &r sérskilt stor hos dldre personer, sma barn, personer med leversjukdom eller kroniskt
alkoholmissbruk, hos personer som sannolikt lider av glutationbrist (t.ex. pa grund av kronisk malnutrition,
cystisk fibros, HIV-infektion eller svar mahutrition) samt hos personer som samtidigt behandlas med
enzyminducerande medel (sdsom karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon, rifampicin eller
Johannesort). I dessa fall kan en 6verdosering vara fatal.

Symtom

Foljande symtom uppkommer vanligen inom 24 timmar efter en 6verdos: illaméende, krikningar, aptitloshet,
blekhet och buksmértor. Efter dessa forsta symtom kan patientens tillstdnd forbéttras, men lindriga
buksmértor kvarstar. Buksmértorna dr ett tecken pa leverskador.

Overdoser pa cirka 6 g eller mer hos vuxna eller engingsdoser pa 140 mg/kg hos barn leder till
levercellsnekros, vilket kan orsaka fullstindigt irreversibel nekros och dérigenom hepatocelluldr nsufficiens,
metabolisk acidos och encefalopati. Foliden av dessa kan vara koma, vilken ibland kan leda till patientens
dod. Samtidigt har forhojda levertransaminasvirden (ALAT, ASAT), forhojt laktatdehydrogenas och
bilirubin samt forlingd protrombintid konstaterats. Dessa forandringar kan uppkomma 12—48 timmar efter en
overdos. Kliniska symtom pa leverskador uppkommer i allmdnhet for forsta gdngen da tva dygn forflutit
sedan dverdosen. Symtomen nar vanligen sin kulmen 4-6 dygn efter dverdosen.

En 6verdos kan ocksa leda till akut njursvikt och renal tubuldr nekros dveni fall dir allvarliga leverskador
inte forekommer. Ovriga icke-hepatiska symtom pa en paracetamolfdrgiftning kan vara avvikelser som rér
hjartmuskeln samt pankreatit.

Behandling vid overdos

Vid fall av 6verdosering med paracetamol ir det viktigt att omedelbart sitta in tillrickliga atgirder. Aven om
patienten inte skulle uppvisa nagra relevanta initialsymtom, ska hen akut tas till sjukhus for kontroll.
Symtomen kan begrénsas till illaméende eller krdkningar, och de motsvarar inte nddvandigtvis till sin natur
den allvarlighetsgrad eller den risk for uppkomst av organskador som 6verdosen stér for. Vid behandlingen
foljs lokala riktlinjer for fall av Gverdosering.

Administrering av medicinskt kol ska dverviagas om mindre dn entimme forflutit sedan dverdosen.
Paracetamolhalten i plasma ska métas fyra timmar (eller senare) efter 6verdosen (tidigare uppmétta halter ger
inte tillforlitligt resultat). En behandling med N-acetylcystein kan ges inom 24 timmar efter en



paracetamoldverdos, men skyddseffekten av denna antidot dr allra bast om den ges inom 8 timmar fran
overdoseringen. Efter denna tidpunkt minskar antidotens effekt snabbt. Vid behov kan patienten ges N-
acetylcystein intravendst enligt normala doseringsanvisningar. Om krakningar inte utgdr ett problem, kan
oralt administrerat metionin vara ett impligt alternativ i fall dar patienten befinner sig langt fran nagot
sjukhus. Om patienten uppvisar allvarliga storningar i leverfunktionen da mer dn 24 timmar passerat sedan
overdosen, ska behandlingen diskuteras med Giftinformationscentralen eller en enhet specialiserad pa
behandling av leverbesvar.

Paracetamolhalten i plasma kan sdnkas med dialys.

Acetylcystein dr dven till nytta for behandlingen av metabolisk acidos orsakad av paracetamol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga analgetika och antipyretika, anilider
ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol innehar en bade analgetisk och antipyretisk effekt. Substansen saknar dock antiinflammatoriska
egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerat paracetamol absorberas fort och sé gott som fullstindigt. Maximal koncentration i plasma

uppnas inom 30-60 minuter efter dosering.

Distribution
Paracetamol distribueras fort till alla vivnader i kroppen. Halterna i blod, plasma och saliv &r jamforbara.
Graden av bindning till plasmaproteiner ar lag.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras huvudsakligen via tva rutter i levern dér likemedlet konjugeras med antingen
glukuronsyra eller svavelsyra. Den senare rutten satureras fort vid doser som dverskrider det terapeutiska
intervallet. En mindre andel av metabolismen katalyseras av cytokrom P450 (huvudsakligen CYP2E1) och
leder till uppkomsten av metaboliten N-acetyl-p-bensokinon-imin. Vid ett normalt bruk av paracetamol
omvandlas denna metabolit snabbt av glutation till sin icke-toxiska form, som sedan binds till cystein och
merkaptursyra. Vid stora dverdoser stiger halten av denna toxiska metabolit.

Eliminering

Paracetamol utséndras framst i urinen. 90 % av dosen utséndras i1 urinen inom 24 timmar efter doseringen.
Storsta delen utsondras i1 form av glukuronid- (60—80 %) och sulfatkonjugat (20-30 %). Mindre &n 5 % av
dosen utsdndras i ofordndrad form. Halveringstiden for eliminationsfasen ar cirka 2 timmar.

Nedsatt njurfunktion
Vid grav njurinsufficiens (glomeruldr filtrationshastighet < 10 ml/min) ir elimineringen av paracetamol och

dess metaboliter ldngsammare dn vanligt.

Aldre patienter
Kapaciteten till konjugering &r likadan som hos yngre.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter



I djurforsok avseende akut, subkronisk och kronisk toxicitet av paracetamol hos rattor och moss
observerades sar i magtarmkanalen, forédndringar i antalet blodkroppar, skador och t.o.m. nekros i
basviavnaderna i lever och njurar. Dessa fordndringar orsakas & ena sidan av likemedlets

verkningsmekanism, & andra sidan av dess metabolism. De metaboliter som sannolikt orsakar de observerade
toxiska effekterna och dirpa foljande organforindringar hos djur, har 4ven konstaterats hos ménniska. |
samband med langvarig behandling (6ver 1 ar) med maximala terapeutiska doser har i mycket séllsynta fall
konstaterats reversibel och kronisk, aggressiv hepatit. Vid subtoxiska doser kan intoxikationssymtom
uppkomma efter tre veckors behandling. Darfor ska hdga doser av paracetamol inte anvindas under en
langre tid.

I omfattande studier har inga tecken pa genotoxiska risker observerats i samband med terapeutiska doser av
paracetamol (d.v.s. icke-toxiska doser).

I langtidsstudier pa ratta och mus har inga bevis pa betydande karcinogena effekter observerats vid icke -
hepatotoxiska doser.

Paracetamol passerar placenta. I djurforsok och den erfarenhet av klinisk anvidndning som finns att tillgd, har
inga tecken pé teratogen potantial konstaterats.

Géngse studier enligt nuvarande godkdnda standarder for utviardering av reproduktions- och
utvecklingstoxicitet finns inte att tillga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Povidon K30,
kroskarmellosnatrium,
majsstirkelse,

talk,

mikrokristallin cellulosa,
kolloidal vattenfri kiseldioxid,

magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 éar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

- Genomskinliga blisterforpackningar av PVC/Al-pergamin
Férpackningsstorlekar:
5,9, 10, 15, 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 och 100 tabletter.

- Tablettburkar av HDPE forsedda med lock av polypropen

Férpackningsstorlek:
100 tabletter.



Forpackningar utan recept: 5,9, 10 och 15 tabletter.
Receptbelagda forpackningar: 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

D-89079 Ulm

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

28634

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 05.12.2011
Datum for den senaste fornyelsen: 30.01.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

4.5.2022



