SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Pinex 500 mg endaparmsstilar

2. INNIHALDSLYSING
Hver endaparmsstill inniheldur 500 mg af parasetamoli.

Hjalparefni med pekkta verkun
Sojalesitin (sja kafla 4.4).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsstill.

Hyvitir eda beinhvitir endaparmsstilar.

Lengd u.p.b. 26 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Veegir verkir. Hitalekkandi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: 500-1.000 mg 3-4 sinnum & soélarhring.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vegna hattu & ofskdmmtun parf ad varast samhlida notkun annarra lyfja sem einnig innihalda

parasetamol.

Notkun skammta sem eru steerri en radlagoir skammtar getur leitt til mjog alvarlegra lifrarskemmda.

Veita parf medferd med motefni eins fljott og audio er (sja kafla 4.9.).

Sérstaklega skal lagt mat & avinning og ahattu pegar um er ad reeda notkun handa sjaklingum med

skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Endurmeta & medferdina pegar um haan hita er ad reeda, merki um ofanisykingu (secondary infection)

eda sjukddmseinkenni sem vara lengur en i 3 daga.



Vid langvarandi notkun hvers kyns verkjastillandi lyfja vid hofudverk getur hofudverkur versnad og
ordid tidari (hoéfudverkur vegna ofnotkunar lyfja). Hafi petta dstand skapast 4 ad heetta medferdinni vio
héfudverk i samradi vid laekni.

Hafa etti i huga hofudverk vegna ofnotkunar lyfja hjé sjuklingum med tida eda daglega hofudverki
prétt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar verkjastillandi lyfja.

Hvorki er melt med langvarandi notkun né notkun lyfsins i hamarksskdommtum hja sjaklingum med
Iélegt neringarastand vegna misnotkunar afengis, langvarandi lystarleysis eda vannaringar, vegna
heettu & lifrareitrun.

Almennt getur regluleg notkun verkjalyfja, sérstaklega vid samhlida notkun annarra verkjalyfja leitt til
varanlegs nyrnaskada med hattu & nyrnabilun (nyrnakvilli af véldum verkjalyfija).

Hja sjuklingum med glatationskort , s.s. vegna syklaséttar, vannaringar, misnotkunar &fengis, nyrna-
og lifrarsjukdéma, getur notkun parasetaméls aukid haettuna & lifrarbilun og/eda blodsyringu.

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili (high anion gap metabolic adicosis
(HAGMA) vegna pyroglitamat-blddsyringar 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 radlogoum skammti af
parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetamdli og flukloxacillini . Ef grunur er um
efnaskiptasyringu med miklu anjénabili vegna pyréglutamat-bléosyringar skal strax hatta notkun
parasetamols og meelt er med néanu eftirliti. Maling & 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.

Lyfid inniheldur sojalesitin (sojaoliu). Ef ofnaemi er til stadar fyrir jardhnetum eda sojabaunum skal
ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Metoklépramid og domperidon geta aukid frasogshrada parasetamols (trulega litid Kliniskt veegi).

Kolestyramin dregur Gr frasogi parasetamols. Gefa & Pinex minnst 1 Kklst. fyrir eda 4-6 Klst. eftir
kolestyramini.

Ensimhvetjandi lyf (t.d. fenytdin og karbamazepin) draga ur adgengi parasetamols vegna aukinnar
glukuronidtengingar og heetta & lifrareitrun eykst.

Hafa & i huga ad minnka skammt vid samhlida notkun prébenesids, par sem probenesio minnkar
threinsun parasetamols um allt ad helming, vegna hémlunar & samtengingu vid glukdrénsyru.

Parasetamol eykur plasmapéttni kldramfenikoéls (hefur enga klinisks pydingu vid stadbundna notkun).

Segavarnandi &hrif warfarins og annarra kimarina geta aukist vid reglulega, daglega notkun
parasetamols til langs tima. bad eykur hattu & bleedingum; stakir skammtar hafa ekki marktaek ahrif.

Geeta skal varGdar pegar parasetamdl er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad samhlidanotkun
hefur verid tengd aukinni haettu & bl6dsyringu med miklum anjénamun vegna pyrdgliatamat-
bl6dsyringar, einkum hja sjuklingum med ahettupeetti (sja kafla 4.4).

4.6 Medganga og brjostagjof
Medganga: Mikid magn af gdgnum um pungadar konur gefa hvorki til kynna heettu a4 vanskdpun né

eiturahrif & fostur/nybura. Faraldsfradilegar rannsoknir a taugaproska hja bérnum sem Utsett hafa
verid fyrir parasetamoli & medgongu syna 6fullnaegjandi nidurstddur. Parasetamdl ma nota &



medgongu ef talin er klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima

0g eins sjaldan og hagt er.

Brjostagjof: Konur med barn & brjosti mega nota lyfid.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Pinex hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru almennt mjog sjaldgaefar. Algengasta aukaverkunin er rodi & slimhimnu endaparms

vegna lyfjaformsins.

Rannsoknarniourstoour
Mjbg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Heekkun a kreatinini i sermi.

Bl6d og eitlar
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Blodflagnafaed, kyrningahrap, hvitkornafed
og bl6dlysublddleysi.

Efnaskipti og naering
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut
fra fyrirliggjandi gbgnum)

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Berkjukrampar (astmi vegna verkjalyfja) hja
nemum sjuklingum.

Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 til <1/10)

Rodi & slimhimnu endaparms.

Nyru og pvagfeeri
Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Vid langvarandi notkun er ekki heaegt ad
atiloka heettu & nyrnaskemmdum (sja kafla
4.4).

HU0 og undirhud
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Orsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Ofsakladi.

Ofnamishidbolga (ofnemisvidbrogo t.d.
utbrot og ofsabjugur).

Lifur og gall
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Haekkun lifrartransaminasa.

Lysing & voldum aukaverkunum

Efnaskiptasyring med miklu anjonabili

Efnaskiptasyring med miklu anjénabili (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) vegna

pyréglatamat-blédsyringar hefur komid fyrir hja sjuklingum med ahaettupeetti sem nota parasetamol

(sj& kafla 4.4). Pyroglatamat-bl6dsyring getur verid afleiding lagra gilda glatations hja pessum

sjuklingum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hid.




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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

49 Ofskdmmtun

Einkenni:
Skoémmtum steerri en 7,5 g fylgir heetta & lifrarskemmdum, jafnvel lifrarbilun og daudi.

Medferd:
Medferd med mdtefninu N-acetylcysteini er hrifarik og ber ad hefja samstundis, jafnvel pé brad
einkenni hafi ekki komio fram.

Notkun acetylsysteins er lika gagnleg i medferd vid blédsyringu af véldum paracetamols.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf — anilidar, ATC flokkur: N 02 BE 01.
Midlaeg og Utleeg verkjastillandi ahrif, hitaleekkandi vegna ahrifa a hitastjornunarstdd i undirstiku.
Hefur ekki ahrif & storknun bl6ds og ertir ekki slimhud meltingarvegar.

Parasetamol notar glutathion en pad ver gegn skadlegum ahrifum hvarfgjarna umbrotsefnis

parasetamdls. Sé glutathioninnihald vefja lagt eykur pad hattu & liffeeraskemmdum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog Hratt og naestum fullkomid
Hamarks plasmapéttni Y - 1 Klst. eftir inntoku
Dreifing
- Proéteinbinding Eftir radlagda skammta 0-25%
- Dreifingarrammal u.p.b. 1 1/kg
- Plasmapéttni 0,033-0,133 mmol/I
Umbrot Meira en 80% tengist glikdrdnati og sdlfati. Litill hluti umbrotnar

med oxun eda brottndmi asetylhdps i cytokrém P450 kerfinu. U.p.b.
3% skiljast Ut 6breytt.

Brotthvarf
- Helmingunartimi - 2-3 klst.
- Uthreinsun - U.p.b. 5 ml/min./kg.
- Utskilnadur - Obreytt parasetam6l og umbrotsefni skiljast Gt um nyru.
- Verkunartimi - 4-6 Klst.
- Lyfjahvorf - Parasetamdl hefur log-linuleg lyfjahvorf i brotthvarfsfasanum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.3  Forkliniskar upplysingar

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

Ba0oi Obreytt parasetamol og virk umbrotsefni geta haft ahrif a DNA. Rannsoknir & frumulinum i
reektun, tilraunadyrum og eitilfrumum, sem hafa verid einangradir r ménnum, hafa synt ad
parasetamdl getur aukid litningaskemmdir. Rannsoknir & eitilfrumum ar heilbrigdum sjalfbodalidoum
sem fengu radlagda skammita til inntdku hafa gefid maétsagnakenndar nidurstédur. Ad svo stdddu er
ekki haegt, med 6ryggi, ad draga alyktanir af nidurstddunum rannséknanna vegna hénnunar peirra.
Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa verid gerdar & samhenginu milli notkunar parasetamols og préun
krabbameins. Engin ¢rugg viomid eru fyrir hendi i dag sem benda til pess ad parasetamél sé
krabbameinsvaldandi hja ménnum.

Parasetamol veldur bradum nyrna- og lifrarskemmdum sé pad tekid i of stérum skommtum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Horo fita
Sojalesitin

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 stk. pynnupakkningar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/08/124/01.



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. juni 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. mai 2025.



