SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pinex 24 mg/ml mixtara, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur 24 mg af parasetamoli.

Hjalparefni med pekkta verkun: Einn ml inniheldur 0,48 mg af bensylalkéhdli, 5,44 mg af
propylenglykoli, 1 mg af natriummetabisulfiti (E223), 132,48 mg af sorbit6li (E420) og um 1,7 mg af

natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Mixtara, lausn.

Teer til follitud lausn med jardarberjabragoi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Einkennabundin medferd vid vaeegum til midlungi miklum verkjum og/eda hita.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Pinex 24 mg/ml mixtdra, lausn er &tlud til notkunar hja bérnum.

Skammtar

EI;I;I skal fara yfir hdmarksdagsskammt vegna hettu & alvarlegum lifrarskemmdum (sja kafla 4.4 og
Born

Regluleg gjof lagmarkar sveiflur i verkjum og hita. Lyfio skal gefa reglulega, einnig ad nottu, helst &

6 klst. fresti, annars med ad lagmarki 4 klst. millibili.

Ra&dlagdur dagsskammtur af parasetamdli hja bérnum er:
- 10 til 15 mg/kg a 4 til 6 klst. fresti, ad hamarki 4 sinnum & sélarhring.

Skammtinn skal velja adallega med hlidsjon af pyngd barnsins. Upplysingar um aldur barna i hverjum
pyngdarflokki hér fyrir nedan eru adeins leidbeinandi.

Dami um skdmmtun midad vid likamspyngd og &atladan aldur:



Pyngd Aldur (u.p.b.) Skammtur [heildardagsskammtur]

5-7 kg 3-6 manada 2,5 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hamarki 4 sinnum a sélarhring
[240 mg]

7-10 kg 6 manada-1 ars 3,5 ml & 4 til 6 Kklst. fresti, ad hdmarki 4 sinnum & sélarhring
[336 mg]

10-15 kg 1-3 ara 5 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hamarki 4 sinnum a s6larhring
[480 mg]

15-20 kg 3-5éra 7,5 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hdmarki 4 sinnum & sélarhring
[720 mg]

20-25 kg 5-7 ara 10 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hamarki 4 sinnum a s6larhring
[960 mg]

25-30 kg 7-9 éra 12,5 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hdmarki 4 sinnum & sélarhring
[1,200 mg]

30-40 kg 9-12 4ra 15 ml & 4 til 6 Klst. fresti, ad hamarki 4 sinnum a sélarhring
[1,440 mg]

>40 kg >12 éra 20 ml & 4 til 6 Kist. fresti, ad hamarki 4 sinnum & sélarhring
[1,920 mg]

5 ml mixtura, lausn = 120 mg af parasetamoli

Ef hér hiti, einkenni sykingar eda 6nnur einkenni eru vidvarandi i meira en 2 daga skal radleggja
umonnunaradila barnsins ad hafa samband vid laekni.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varidar vid notkun parasetamols ef um skerta nyrnastarfsemi er ad reeda og radlagt er ad
lengja timabilio & milli skammta ef um alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi er ad reeda. Pegar
kreatininGthreinsun er minni en 10 ml/min. atti lagmarkstimi a milli 2 gjafa ad vera 8 Klst.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal varudar vid notkun parasetamols ef um skerta lifrarstarfsemi eda Gilbert heilkenni er ad
reeda (fyrir alvarlega skerta lifrarstarfsemi, sja kafla 4.3).

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir parasetaméli eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg skerding & lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki er melt med langvarandi eda tidri notkun. Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki énnur lyf sem
innihalda parasetam6l samhlida. Pad getur valdid alvarlegum lifrarskemmdum ef teknir eru margfaldir
dagsskammtar i einu; i slikum tilvikum kemur ekki fram medvitundarleysi. Hins vegar etti ad leita
strax til leeknis. Langvarandi notkun getur verid skadleg nema undir laekniseftirliti. Hja unglingum sem
fa medferd med 60 mg/kg & dag af parasetamoli, er ekki heaegt ad réttleta notkun annars hitaleekkandi
lyfs samhlida, nema ef verkun kemur ekki fram.

Geeta skal varGdar vid notkun parasetamdls hja sjuklingum med midlungi alvarlega og alvarlega
skerdingu & nyrnastarfsemi, vaega til midlungi alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (p.m.t. Gilberts
heilkenni), brada lifrarbdlgu, samhlida medferd med lyfjum sem hafa ahrif & lifrarstarfsemi, skort &
glukdsa-6-fosfatdehydrogenasa, raudalosblédleysi, ofnotkun afengis, ofpornun og langvarandi
vannaringu.



Hja sjuklingum med glatationskort, s.s. vegna syklaséttar, vannaringar, lystarleysis, 1ags
likamspyngdarstuduls, misnotkunar &fengis, nyrna- og lifrarsjukdéma, getur notkun parasetaméls
aukio heettuna & lifrarbilun og/eda blédsyringu (sja kafla 4.9).

Ofskdmmtun er haettulegri hja peim sem hafa lifrarsjukdéma adra en skorpulifur. Gaeta skal varudar ef
um langvarandi afengissyki er ad reeda. Dagsskammturinn skal ekki fara yfir 2 gromm i slikum
tilvikum. Ekki skal neyta &fengis medan & medferd med parasetamoli stendur.

Ef hér hiti eda einkenni vidbétar sykingar koma fram eda ef einkenni eru vidvarandi skal endurmeta
medferdina.

Eftir langvarandi medferd (> 3 manudir) med verkjalyfjum, med notkun annan hvern dag eda oftar,
getur komid fram héfudverkur eda hann versnad. Hofudverk af véldum ofnotkunar verkjalyfja
(medication-overuse headache - MOH) skal ekki medhdndla med pvi ad hakka skammtinn. 1 slikum
tilvikum skal haetta notkun verkjalyfja i samradi vid laekni.

Ef medferd er heett skyndilega eftir ranga notkun verkjalyfja, langvarandi notkun og/eda notkun harra
skammta, getur pad valdid hofudverkjum, preytu, védvaverkjum, taugaveiklun og 6sjalfradum
einkennum. bessi frahvarfseinkenni ganga til baka & nokkrum dégum. Pangad til etti ad fordast frekari
toku verkjalyfja og ekki hefja notkun aftur an samrads vid laekni.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med astma sem eru neemir fyrir acetylsalicylsyru, par sem greint
hefur verid fra vegum berkjukrampa sem vidbrégdum vid parasetamoli (vixlviobroga).

Ef um ofskémmtun er ad raeda skal leita laeknis an tafar, vegna haettu & éafturkreefum lifrarskemmdum,
jafnvel p6 sjuklingnum lidi vel (sja kafla 4.9).

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili (high anion gap metabolic adicosis
(HAGMA)) vegna pyroglatamat-blodsyringar hja sjuklingum med alvarlega sjukdéma, svo sem
verulega skerta nyrnastarfsemi og syklasott eda sjuklingum med vannzringu eda adrar orsakir
glutathionskorts (t.d. langvinn drykkjusyki) sem voru medhondladir med radlogdum skammti af
parasetamdli i langan tima eda med samsetningu af parasetamoli og flukloxacillini. Ef grunur er um
efnaskiptasyringu med miklu anjonabili vegna pyroglitamat-bléosyringar skal strax hatta notkun
parasetamols og meelt er med nanu eftirliti. Maeling & 5-oxoproélini i pvagi getur verid hjélpleg til ad
greina pyroglatamat-bl6dsyringu sem undirliggjandi orsok fyrir efnaskiptasyringu med miklu
anjonabili hja sjuklingum med marga ahaettupeetti.

Hjalparefni

Bensylalkéhol
Bensylalk6hdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Mikid magn bensylalkéhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
bl6dsyring). Notid med vard og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja einstaklingum med skerta
lifrar- eda nyrnastarfsemi og hja punguéum konum og konum med barn & brjdsti.

Geeta skal vartdar vid notkun i meira en i viku hja ungum bérnum (yngri en 3 ara), vegna aukinnar
heettu & uppsofnun.

Bensylalkohdl hefur verid tengt vid haettu & alvarlegum aukaverkunum p.m.t. 6ndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum bornum. Geeta skal varudar vid notkun
hj& nyburum (allt ad 4 vikna gémlum).

Propylenglykol
Notkun samhlida einhverjum hvarfefnum alkého6ldehydrégenasa eins og etandls getur valdid
alvarlegum aukaverkunum hja nyburum.



Sorbitol

Gera parf rad fyrir samanlogdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitol (eda
fruktdsa) og neyslu feedu sem inniheldur sorbitdl (eda fruktdsa). Sorbitdl i lyfjum til inntéku getur haft
ahrif & adgengi annarra lyfja til inntoku sem tekin eru inn samhlida.

Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol skulu ekki taka inn/fa gefid lyfid.

Sorbitdl getur valdid 6pagindum i meltingarfeerum og haft vaeg hagdalosandi ahrif.

Natriummetabisulfit
Getur i undantekningartilvikum valdid ofneemisvidbrégdum og berkjukrampa.

Natrium
Lyfid inniheldur 34 mg af natrium i 20 ml. betta jafngildir 1,7 % af daglegri hamarksinntéku natriums
sem er 2 g fyrir fullordna skv. rédleggingum Alpjédaheilbrigdisstofnunarinnar (WHO) .

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Parasetamol er ad verulegu leyti umbrotid i lifur og getur pvi milliverkad vid énnur lyf sem nota somu
efnaskiptaferla eda sem geta hindrad eda 6rvad slika ferla. Langvinn afengisneysla eda notkun efna
sem Orva lifrarensim, svo sem barbitdrata, karbamazepins, fenytéins, rifampicins, isdniazids og
Johannesarjurtar (Hypericum perforatum) getur aukid eiturverkanir parasetamdls & lifur vegna
aukinnar og hradari myndunar eitradra umbrotsefna. bvi skal gaeta vartdar vid samhlida notkun
ensimdrvandi efna (sja kafla 4.9).

Vid samhlida medferd med probenecioi skal ihuga skammtalaekkun, par sem probenecid skerdir
Uthreinsun parasetamdls um naestum helming, med pvi ad hindra samtengingu vid glakdrénsyru.

Salicylamid getur lengt helmingunartima brotthvarfs parasetamols.

Parasetamol getur skert adgengi lamétrigins og hugsanlega verkun pess, vegna hugsanlegrar érvunar
umbrota pess i lifrinni.

Parasetamol getur lengt verulega helmingunartima brotthvarfs kléramfenikols. Eftirlit med péttni
kléramfenikdls i plasma er radlagt ef parasetamdl er notad samhlida medferd med kléramfenikol
stungulyfi.

Metoklépramid eda domperidon geta aukio frasogshrada parasetaméls. Kdlestyramin getur skert
frasog parasetamols. Taka skal kélestyramin og parasetamdl med klukkutima millibili til ad na
hamarksahrifum. Samhlida notkun lyfja sem hagja & magateemingu getur tafid frdsog og upphaf
verkunar parasetamols.

Segavarnandi ahrif warfarins og annarra kimarinlyfja geta aukist vid langvarandi reglulega notkun
parasetamdls og hatta & bleedingum aukist. Ahrifin geta komid fram strax vid 1,5-2 g dagsskammta af
parasetamdli i 5-7 daga. Skammtar stoku sinnum hafa engin veruleg ahrif.

Geeta skal varudar pegar parasetamdl er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad samhlidanotkun
hefur verid tengd aukinni heettu a bl6dsyringu med miklum anjonamun vegna pyréglitamat-
bl6dsyringar, einkum hja sjuklingum med ahattupeetti (sja kafla 4.4).

Truflanir & rannsoknanidurstddum
Parasetamol getur haft ahrif & fosfotungstat prof fyrir pvagsyru og bl6dsykurspréf med
glukosa-oxydasa-peroxidasa.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Mikid magn af gdgnum um pungadar konur gefur hvorki til kynna hattu & vanskdpun né

eiturverkunum hja fostri/nybura. Faraldsfraedilegar rannséknir a taugaproska hja bérnum sem Utsett
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hafa verio fyrir paracetamoli & medgdngu syna 6fullnaegjandi nidurstédur. Parasetamdl méa nota a
medgongu ef talin er klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima

o0g eins sjaldan og hagt er.

Brjdstagjof

Parasetamol er skilid Gt i brjéstamjolk i litlu magni. EKki hefur verid greint fra neinum aukaverkunum
hja ungabdrn. Konur med born & brjosti mega nota parasetamdl, svo lengi sem ekki er farid yfir

radlagda skammta. Geeta skal var(dar vid langvarandi notkun.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

pessi undirkafli & ekki vio fyrir Pinex par sem pad er atlad til notkunar hja bérnum. Hvad vardar virka
efnid paracetamdl hefur hins vegar mjog sjaldan verid greint fra sundli og afbrigdilegri sjon sem
aukaverkunum. EkKi er gert rad fyrir ad paracetaml hafi ahrif & haefni sjuklinga til ad aka og nota

vélar.

4.8 Aukaverkanir

Faar aukaverkanir koma fram vid radlagda skammta.

Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan
fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
BI64 og eitlar Mjdg sjaldgeefar | Blodflagnatruflanir, stofnfrumutruflanir
Koma orsjaldan Blodflagnafed, hvitkornafeed,
fyrir daufkyrningafad og raudalosblodleysi
Onamiskerfi Mjog sjaldgaefar | Ofnami (ad undanskildum ofsabjug)

Koma drsjaldan

fyrir

Bradaofnaemi

Efnaskipti og neering

Koma érsjaldan

fyrir

Blddsykurslaekkun

Tioni ekki pekkt

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili

fyrir

Gedreen vandamal Mjog sjaldgeaefar | bunglyndi (Gtilgreint), rugl, ofskynjanir

Taugakerfi Mjdg sjaldgeaefar | Skjalfti (6tilgreindur), hofudverkur
(6tilgreindur)

Augu Mjog sjaldgaefar | Oedlileg sjon

Hjarta Mjdg sjaldgeaefar | Bjugur

Ondunarfzri, brjdsthol og midmaeti Koma orsjaldan Berkjukrampi

Meltingarfeeri

Mjdg sjaldgaefar

Bladingar (6tilgreindar), kvidverkur
(6tilgreindur), nidurgangur (6tilgreindur),
6gledi, uppkost




Lifur og gall Mjog sjaldgafar | Oedlileg lifrarstarfsemi, haekkun
lifrartransaminasa, lifrarbilun, lifrardrep,
gula

Koma drsjaldan Lifrareitrun.

fyrir

H06 og undirhud Mjdbg sjaldgeefar | KI&di, atbrot, svitamyndun, purpuri,
ofsabjugur, ofsakladi.

Koma dérsjaldan Ofnamishidbolga

fyrir
Nyru og pvagferi Koma drsjaldan Graftarmiga &n sykingar (sterile pyuria)
fyrir (skyjad pvag) og aukaverkanir & nyru
Almennar aukaverkanir og Mjdg sjaldgeefar | Sundl (ad undanskildum svima), lasleiki,
aukaverkanir a ikomustad hiti, sefandi &hrif, lyfjamilliverkanir
(6tilgreindar)
Averkar og eitranir Mjdg sjaldgeefar | Ofskdmmtun og eitranir

Lysing & voldum aukaverkunum

Efnaskiptasyring med miklu anjonabili

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)) vegna
pyréglatamat-blédsyringar hefur komid fyrir hjé sjuklingum med &haettupeetti sem nota parasetamol
(sja kafla 4.4). Pyroglatamat-bl6dsyring getur verid afleiding lagra gilda glatations hja pessum
sjuklingum.

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudvidbrogdum.

I nokkrum tilvikum hefur verid greint fra regnbogaroda, bjdgi i barkakyli, bradofnaemislosti, blodleysi,
breytingum i lifur og lifrarbdlgu, breytingum i nyrum (alvarlegri skerdingu & nyrnastarfsemi,
millivefsbolgu nyrna, blédi i pvagi, pvagpurrd), ahrifum & meltingarfeeri og svima.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heetta er & eitrun af voldum parasetamols, einkum hja éldrudum, litlum bérnum, sjuklingum med
lifrarsjukdoma, ef um langvinna afengissyki er ad raeda, ef sjuklingar hafa verid vannerdir i langan
tima, hja sjuklingum med glatationskort, s.s. vegna syklaséttar og hja sjuklingum sem nota
ensimdrvandi efni. Ofskémmtun getur verid banvan.

Einkenni

Einkenni parasetamoleitrunar eru 6gledi, uppkost, lystarleysi, folvi og kvidverkir og pessi einkenni
koma yfirleitt fram innan 24 kist. fra inntoku. Ofskdmmtun med 7,5 g eda meira af parasetamoli i
stokum skammti hja fullordnum, eda 140 mg/kg likamspyngdar i stokum skammti hj& bérnum, veldur
frumuleysingu i lifur sem getur leitt til algers og éafturkraefs lifrardreps sem veldur vanstarfsemi i
lifrarfrumum, efnaskiptablodsyringu og heilakvilla sem getur valdid dai eda dauda. A sama tima hefur
komid fram aukin péttni lifrartransaminasa (AST, ALT), laktatdehydrégenasa og bilirabins, asamt
minnkadri péttni préprombins sem getur komid fram 12 til 48 kist. eftir gjof. Klinisk einkenni
lifrarskemmda koma yfirleitt fram i fyrsta skipti eftir tvo daga og nd hamarki eftir 4 til 6 daga. Jafnvel
p6 alvarlegar lifrarskemmdir komi ekki fram, getur brad nyrnabilun med drepi i nyrnapiplum komid
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fram. Onnur einkenni 6tengd lifur eftir ofskdmmtun parasetamdls geta verid breytingar i hjartavodva
og brisbolga.

Bradamedferd

- Tafarlaus innlégn & sjukrahus.

- Eftir ofskdmmtun skal taka bl6dsyni til ad mala péttni parasetamdls eins fljott og hagt er, adur
en medferd er hafin.

- Lyfid sem tekid var inn skal fjarlaegja hratt med magaskolun, fylgt eftir med gjof lyfjakola
(adsogsefni) og natriumsulfats (haegdalosandi).

- Medferd felur i sér gjof moteitursins N-acetylsysteins (NAC), i blazed eda til inntoku ef
mogulegt er innan 10 klst. fra pvi lyfid var tekid. NAC getur jafnvel veitt vernd eftir 10 klst. en i
slikum tilvikum varir medferdin lengur.

- Einkennabundin medferd.

- Gera skal lifrarprof i upphafi medferdar og endurtaka pau & 24 kist. fresti. I flestum tilvikum na
lifrartransaminasar aftur edlilegum gildum innan einnar til tveggja vikna og lifrarstarfsemi
verdur aftur edlileg. Orsjaldan getur lifrarigraedsla hins vegar reynst naudsynleg.

Notkun acetylsysteins er lika gagnleg i medferd vio bl6dsyringu af véldum paracetamols.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, anilidar; ATC flokkur: NO2BEO1.

Parasetamol hefur baedi verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif. bad hefur hins vegar ekki bolgueydandi
ahrif. Verkunarhéttur verkjastillingarinnar hefur ekki verid skyrdur ad fullu. Einn verkunarhattur
parasetamols er hindrun cykl6-oxygenasa, ensims sem er mikilvaegt vid prostaglandinnymyndun.
Cyklé-oxygenasi i midtaugakerfi er nemari fyrir parasetamoli en Gtleegur cykl6-oxygenasi og pad
skyrir hvers vegna parasetamol hefur hitaleekkandi og verkjastillandi verkun, an &berandi Utleegrar
bolgueydandi verkunar. Parasetamdl veldur sennilega hitaleekkun med midlagri verkun &
hitastjornstdd i undirstdku.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Eftir inntéku frasogast parasetamol hratt og naestum ad fullu. Hamarkspéttni i plasma naest eftir
30 minatur til 2 Kist.

Dreifing

Parasetamol dreifist hratt um alla vefi. Péttni er sambeerileg i bl6di, munnvatni og plasma.
Dreifingarrammal parasetamdls er u.p.b. 1 I/kg likamspyngdar. Vid radlagda skammta er
préteinbinding 6veruleg.

Umbrot

Hja fulloronum er parasetam6l umbrotid i lifur med tveimur adalefnaskiptaferlum: samtengingu vid
glukadrénsyru (~ 60%) og brennisteinssyru (~ 35%). Seinni leidin mettast hratt vid skammta herri en
radlagda skammta. Litilveeg leid, hvott af cytokromi P450 veldur myndun milliefnisins
(N-acetyl-p-benzoguinonimins) sem afeitrast hratt med glatationi vid venjulegar adsteedur og skilst ut i
pvagi eftir samtenginu vid cystein (~ 3%) og merkaptopurinsyru. Hja nyburum og bérnum < 12 é&ra er
samtenging vid sulfat adalbrotthvarfsleidin og glukdronsamtenging minni en hja fullorénum.
Heildarbrotthvarf er sambeerilegt hja bornum og fullordnum, vegna aukinnar hafni til
stlfatsamtengingar.

Brotthvarf

Brotthvarf parasetamols er adallega med pvagi. 90% af skammti sem tekinn er inn skilst Gt um nyru
innan 24 klst. adallega sem glukarénio- (60 til 80%) og sulfatsambond (20 til 30%). Innan vid 5%
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skilst Ut ébreytt. Helmingunartimi brotthvarfs er um 2 kist. Ef um skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er
ao reeda, eftir ofskdmmtun og hja nyburum lengist helmingunartimi parasetamoéls. Hamarksahrif eru
jafngild plasmapéttni. Ef um alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi er ad reeda (kreatininithreinsun
innan vid 10 ml/min) tefst brotthvarf parasetamdls og umbrotsefna pess.

Haefni til samtenginga er 6breytt hja dldrudum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum & bradum, halflangvinnum og langvinnum eiturverkunum parasetamols hja rottum
og musum komu fram vefjaskemmdir i meltingarvegi, breytingar & bl6dtalningum, vefjahrérnun og
drep i lifur og nyrum. bessar breytingar eru annars vegar taldar stafa af verkunarhetti og hins vegar
umbrotum parasetamols. Umbrotsefnin sem sennilega valda eiturverkunum og samsvarandi
breytingum & liffeerum hafa einnig fundist i ménnum. Einnig hefur vid langtimanotkun (p.e. 1 ar)
orsjaldan verid greint fr4 afturkreefri, langvinnri, agengri lifrarbolgu vid notkun skammta & haesta
radlagda bili. Vid skammta undir eitrunarmérkum geta einkenni eitrunar komid fram eftir notkun i

3 vikur. bvi skal ekki gefa paracetamol i langan tima eda i haum skdmmtum.

Engar visbendingar um eiturverkanir & erfdaefni tengdar parasetamoli hafa komio fram i
umfangsmiklum rannséknum & parasetaméli i skdmmtum a radlégadu bili, p.e. sem ekki valda
eiturverkunum.

Langtimarannsoknir a rottum og musum gafu engar visbendingar sem bentu til krabbameinsvaldandi
ahrifa vid parasetamdlskammta sem hofou ekki eiturverkanir & lifur.

Parasetamol fer yfir fylgju.
Engin vanskopunarvaldandi ahrif hafa komid fram i dyraranns6knum eda vid kliniska notkun.

Ekki hafa verid gerdar hefdbundnar rannsoknir par sem notadir eru nugildandi vidurkenndir stadlar vid
mat & eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl

Sorbitdl, lausn (sem kristallast ekki) (E420)
Pévidon K-30
Natriumsitrat

Kaliumsorbat

Sitronusyra einhydrat
Natriummetabisulfit (E223)
Natriumsaccharin
Jardarberjabragd:
Néttaruleg bragdefni
Tilblin bragdefni

Prépylen glycdl
Benzylalkéhol
Natriumsitrat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

4 ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gulbran glerflaska med hvitum skruftappa med barnaleesingu (HDPE/PP/ tappi) med aféstu PE
millistykki fyrir sprautu.

Sprauta til skommtunar i munn med hvitum HDPE stimpli og gleerum PP holki.

Pakkningastarair:
60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 200 ml, 300 ml og 1.000 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun
Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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