Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Paracetamol Medical Valley 500 mg filmuhudadar toflur
Paracetamol Medical Valley 1 g filmuhudadar toflur

parasetamdl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreeding ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Paracetamol Medical Valley og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paracetamol Medical Valley

Hvernig nota & Paracetamol Medical Valley

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Paracetamol Medical Valley

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Paracetamol Medical Valley og vid hverju pad er notad

Paracetamol Medical Valley inniheldur parasetamoél sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
verkjastillandi og hitaleekkandi lyf.

Paracetamol Medical Valley er notad vid héfudverk, tannverk, tidaverk, vodva- og lidverkjum,
gigtarverkjum, hita vegna kvefs og illkynja ofhita.

Paracetamol Medical Valley 500 mg er &tlad fullorénum og bérnum eldri en 3 ara (>15 kg).

Paracetamol Medical Valley 1 g er &tlad fullordnum og unglingum sem vega meira en 40 kg (eldri en
12 éra).

2. Adur en byrjad er ad nota Paracetamol Medical Valley

Ekki méa nota Paracetamol Medical Valley

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir parasetamdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda mikid skerta lifrarstarfsemi

Varnadarord og varudarreglur

Ekki taka Paracetamol Medical Valley an lyfsedils ef pd att vid &fengisvandamal ad strida eda ert med
lifrarskemmdir, jafnframt ma ekki taka Paracetamol Medical VValley med afengi. Vimuahrif afengis
aukast ekki vid notkun Paracetamol Medical Valley.

Ef pu notar énnur verkjalyf sem innihalda parasetamdl skaltu ekki taka Paracetamol Medical Valley an
pess ad radfera pig fyrst vid leekni eda lyfjafreeding.

Taktu aldrei meira Paracetamol Medical Valley en pad sem kemur fram i
skdmmtunarleidbeiningunum. Steerri skammtar en malt er med munu ekki leida til betri



verkjastillingar en hattan a mjog alvarlegum lifrarskemmdum eykst. Einkenni lifrarskemmda koma
venjulega fram eftir nokkra daga. bad er pvi mikilveegt ad hafa samband vid laekni sem fyrst ef pu
hefur tekio of mikid, jafnvel po pér 1idi vel. Sja einnig kafla 3 ,,Ef tekinn er steerri skammt en maeli er
fyrir um®.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Paracetamol Medical Valley er notad:

- ef pd ert med sjukddm i lifur eda nyrum (par & medal Gilbert’s heilkenni og lifrarb6lgu)

- ef pa notar énnur lyf sem hafa ahrif & lifrarstarfsemi

- ef pig skortir dkvedin ensim sem kallast glikosa-6-fosfatdehydrdgenasi

- ef pa ert med glutapion skort, par sem notkun parasetamols eykur hattuna a
efnaskiptablédsyringu

- ef pu pjéist af vokvaskorti eda vannaringu

- ef pu ert med éedlilegt nidurbrot raudra blodkorna (bl6dlysublodleysi)

- ef pa notar verkjastillandi lyf oft i langan tima, par sem langvarandi notkun getur valdid
alvarlegri eda tidari hofudverk. bu skalt ekki auka skammtinn af verkjastillandi lyfinu en hafou
samband vid leekninn til ad f4 radleggingar

- ef pd ert med astma og ert 4 sama tima viokveem/ur fyrir asetylsalisylsyru

pU skalt hvorki taka Paracetamol Medical Valley i langan tima né i stdrum skémmtum an pess ad raeda
vid laekninn pinn.

Born og unglingar
Paracetamol Medical Valley hentar hvorki bérnum yngri en 3 &ra né peim sem vega minna en 15 kg.

Notkun annarra lyfja samhlida Paracetamol Medical Valley
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ao verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils.

pad er sérstaklega mikilveegt i tilfellum um:

- Kléramfenikdl (vid bakteriusykingum)

- Zo6ddvadin (vid HIV-sykingu)

- Rifampicin (vid berklum)

- Cimetidin (vid brjostsvida)

- Metoclopramid eda domperidon (vid 6gledi og uppkostum)

- Cholestyramin (til ad leekka kolesterol)

- Probenecid (vid pvagsyrugigt)

- Warfarin (notad til ad pynna bl6d)

- Fenytdin eda karbamazepin (notad vid flogaveiki)

- Johannesarjurt (er i sumum jurtalyfjum)

- flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu a afbrigdileika i bl6di og bl6dvokva
(bl6dsyringu med miklum anjénamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem krefst
bradamedferdar og getur sérstaklega komid fram ef nyrnastarfsemi er verulega skert, vid
syklasott (pegar bakteriur og eiturefni peirra eru i bl6drasinni sem leidir til liffeeraskada),
vannaringu, langvinna drykkjusyki og ef notadir eru hamarksdagskammtar af parasetamoli.

Til ad foroast ofskommtun skal athuga hvort dnnur lyf sem notud eru samtimis Paracetamol Medical
Valley innihaldi ekki parasetamdl.

Notkun Paracetamol Medical VValley med mat, drykk eda afengi

PU getur notad Paracetamol Medical Valley 6had mat.

Ekki drekka afengi pegar pt tekur parasetamdl, sja ,,Varnadarord og varudarreglur. Skammta verdur
ad minnka hja sjuklingum sem neyta mikid afengis (sja ,,Hvernig nota & Paracetamol Medical
Valley®).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi



Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Paracetamol Medical Valley mé nota & medgongu ef naudsyn krefur. PU skalt nota minnsta moégulega
skammt sem minnkar verk og/eda hita og nota pad i eins skamman tima og hagt er. Leitadu rada hja
leekninum ef verkur og/eda hiti minnkar ekki eda ef pd parft ad taka lyfid oftar.

Nota ma radlagda skammta af parasetamdli medan & brjdstagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Paracetamol Medical Valley hefur ekki &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Paracetamol Medical Valley

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkunarleidbeiningar
Gleyptu tofluna med glasi af vatni.
Toflunni mé skipta i jafna skammta.

Skammtar

EkKi nota staerri skammt en tilgreindur er. Steerri skammtar en melt er med geta haft i for med sér
alvarlega ahattu.

Notadu minnsta mogulegan skammt, i eins stuttan tima og heegt er til ad lina verkina.

Radlagour skammtur er:
500 mg: Fulloronir og unglingar sem vega meira en 40 kq (eldri en 12 4ra)

1-2 t6flur (500 mg-1 g) & 4-6 Klst fresti eins og porf krefur.
Hamarksskammtur & sélarhring eru 8 toflur (4 g).

500 mg: Born og unglingar sem vega meira en 15 kg en minna en 40 kq (3-12 ara)
Skammtasteerdir fyrir bdrn og unglinga eiga ad vera byggdir a likamspyngd, sja upplysingar i toflu ad
nedan:

Likamspyngd | Aldur Skammtar

15-25 kg 3-7 éra Y, tafla (250 mg) & 4-6 klst. fresti, eins og porf krefur.
Ad hamarki 4 sinnum & dag (1 g).

25-40 kg 7-12 éra Y-1 tafla (250-500 mg) & 4-6 Klst. fresti, eins og porf krefur.
Ad hamarki 4 sinnum & dag (2 g).

1 g: Fullordnir og unglingar sem vega meira en 40 kg (eldri en 12 &ra)
-1 tafla (500 mg-1 g) & 4-6 klst. fresti eins og porf krefur.
Hamarksskammtur & sélarhring eru 4 toflur (4 g).

Ekki er melt med notkun Paracetamol Medical Valley 1 g hja bérnum yngri en 12 ara eda undir 40 kg
likamspyngdar.

| Likamspyngd | Aldur | Skammtar




>40 kg >12 ara -1 tafla (500 mg til 1 g) af parasetamoli & 4-6 kist. fresti, mest
4 toflur & dag. Hamarksskammtur er 4 g.

Born og unglingar med laga likamspyngd (<15 kg)

EKkKi er radlagt ad gefa bérnum yngri en 3 &ra eda sem vega minna en 15 kg Paracetamol Medical
Valley. Adrir videigandi styrkleikar og/eda lyfjaform eru faanleg fyrir bérn med litla likamspyngd og
pau sem ekki geta gleypt toflur.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
EKKi er porf 4 ad minnka skammta hja 6ldruéum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi eda &fengisfikn
Hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi eda med Gilbert-heilkenni mun laeknirinn adlaga
skammtinn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudirnar medferdis.

Leitadu tafarlaust til leeknis ef pa tekur of mikid, eda ef barn eda unglingur tekur of mikid af lyfinu,
jafnvel pott pér eda barninu 1idi vel. betta er vegna pess ad of mikid parasetamdl getur valdid
seinkudum, alvarlegum lifrarskemmdum. Til ad koma i veg fyrir lifrarskemmdir er naudsynlegt ad fa
leknismedferd eins fljott og mogulegt er. bvi styttra sem lidur & milli inntoéku og upphafs medferdar
med motefni (eins faar klukkustundir og mogulegt er), peim mun meiri likur eru & ad haegt sé ad koma
i veg fyrir lifrarskada.

Ef gleymist ad nota Paracetamol Medical Valley
Ekki taka tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur og aldrei taka meira en
hamarks dagsskammt.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Haettu ad taka Paracetamol Medical Valley og hafdu samband vid laekni eda fardu strax & naestu
bradamottoku ef pa feerd einhverjar af pessum alvarlegu aukaverkunum sem koma érsjaldan
fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Ofnamisbjagur, alvarleg ofn@misvidbrégd

- bélga i andliti, tungu og halsi

- erfidleikar med ad kyngja

- Gtbrot og erfidleikar med 6ndun
- Bradaofnaemi, alvarleg ofneemisvidbrogd eda ofnemisvidbrogd med hita, Gtbrotum, bjig og

stundum bl6dprystingsfalli.

- Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudutbrot (htdpekjudrepslos og Stevens Johnsons heilkenni)

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Mjbq sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Skert lifrarstarfsemi, lifrarbilun, gula (med einkennum eins og gulnun hudar og augna)

- Kleejandi hvitir eda raudir hnudar i hud (ofsakladi)

- Utbreidd utbrot dsamt alteekum einkennum eins og hita, slappleika og héfudverk ((thotasott).
Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)




- Feekkun bléoflagna, raudra blédkorn og hvitra blédkorna (hvitkorn, kyrningar, daufkyrningar),
bl6dlysublddleysi (6edlilegt nidurbrot raudra bléokorna)
- Erfidleikar vid 6ndun, madi, hosti (berkjukrampi)
- Lifrarskemmdir (lifrarskemmdir vegna efna)
- Tilkynnt hefur verid um nyrnasjukddéma (verulega skert nyrnastarfsemi, blod i pvagi,
pvagteppa) tengda langtimanotkun.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Paracetamol Medical Valley
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Paracetamol Medical Valley inniheldur

- Virka innihaldsefnid er parasetamol.
Hver tafla inniheldur 500 mg af parasetamoli.
Hver tafla inniheldur 1 g af parasetamdli.

- Onnur innihaldsefni eru: Téflukjarni: Forhleypt sterkja, magnesium stereat (E470 b); Téfluhia:
hypromelldsi (E464), makrogol, propylenglykdl (E1520), titan tvioxid (E171), talkim (E 553 b)

Lysing a utliti Paracetamol Medical Valley og pakkningasteardir

Parasetamol filmuhtdadar toflur, 500 mg, eru hvitar til nsestum hvitar, (um 17 mm x 8 mm) hylkislaga
filmuhudadar toflur med deiliskoru & annarri hlidinni en ekki & hinni.

Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Parasetamol filmuhtdadar toflur, 1 g, eru hvitar til nsestum hvitar, (um 21 mm x 10 mm) hylkislaga
filmuhudadar toflur med deiliskoru & annarri hlidginni en ekki & hinni.

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

500 mg
Glos (HDPE) med skrufloki (PP): 56, 105, 120, 300, 330, 336, 375 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

lg
Glés (HDPE) med skrafloki (PP): 105 filmuhtdadar toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipjod

Framleidandi

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara

Spann

petta lyf hefur markadsleyfi i l6ndum Evropska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:
Danmork  Paracetamol Medical Valley

island Paracetamol Medical Valley 500 mg; 1 g filmuhtdadar toflur

Svipjio Paracetamol Medical Valley 500 mg; 1 g tabletter

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2023.



