Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Paratabs 500 mg filmuhudadar toflur
parasetamdl

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Paratabs og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paratabs
Hvernig nota a Paratabs
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Paratabs
Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Paratabs og vid hverju pad er notad

Paratabs inniheldur parasetam6l sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast verkjalyf. Paratabs er notad gegn
vaegum til midlungi miklum verkjum og til ad lzekka hita.
Paratabs ma nota gegn héfudverk, tannpinu, tidaverkjum, védvaverk og hita i tengslum vid kvef.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Paratabs

Ekki ma nota Paratabs
- ef um er ad reeda ofnami fyrir parasetamdli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur )
Paratabs skal ekki nota samhlida afengi, par sem pad getur valdid alvarlegum lifrarskemmdum. Ahrif
afengis aukast ekki vid toku parasetamols.

Leitid rdda hjé leekninum adur en Paratabs er notad:

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjakdém (p.m.t. Gilberts heilkenni eda lifrarbdlgu);

- ef pu neytir reglulega mikils magns af afengi. pu geetir purft laegri skammta og ad takmarka
notkunina vid stuttan tima, annars geeti lifrin ordid fyrir ahrifum;

- ef pig skortir vokva eda ert vannard/ur t.d. vegna ofnotkunar afengis, lystarleysis eda rangrar
neringar;

- ef pu ert med raudalosblddleysi (6edlilegt nidurbrot raudra blodkorna);

- ef pig skortir &kvedid ensim sem kallast glukosa-6-fosfatdehydrogenasi;

- ef pd notar onnur lyf sem vitad er ad hafa ahrif & lifrina;

- ef p6 notar onnur lyf sem innihalda parasetamol, par sem pad getur valdid alvarlegum
lifrarskemmdum;



- ef pd notar oft verkjalyf i langan tima, par sem langvarandi notkun getur valdid alvarlegri og
tidari hofudverkjum. bu skal ekki auka skammtinn af verkjalyfinu, en pa attir ad radfaera pig
vid leekni;

- ef pu ert med astma og ert neem/naemur fyrir acetylsalicylsyru

- ef pa ert med alvarlega sykingu, s.s. blédsykingu, par sem hdn getur aukid heettuna & svokalladri
efnaskiptablddsyringu. Einkenni efnaskiptabléosyringar eru m.a.: djupur, hradur, erfidur
andardréattur; 6gledi, uppkost; lystarleysi. Hafdu tafarlaust samband vid laekni ef pu faerd einhver
pessara einkenna samtimis

Varnadarord: Inntaka herri skammta en radlagdir eru felur i sér hettu & alvarlegum lifrarskemmdum.
Pvi ma ekki taka meira af parasetamoli en radlagdan hamarksdagsskammt. Einnig skal geeta vartdar
vid samhlida notkun annarra lyfja sem einnig innihalda parasetamol. Sja einnig kafla 3 ,,Ef tekinn er
steerri skammtur af Paratabs en melt er fyrir um®.

Ef hér hiti eda einkenni sykingar eru enn til stadar eftir medferd i meira en 3 daga, eda ef verkur er enn
til stadar eftir medferd i meira en 5 daga, skalt pd leita til laeknis.

Notkun annarra lyfja samhlida Paratabs

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Petta er sérstaklega mikilveegt ef um er ad raeda:

- kléramfenikdl (gegn sykingum), par sem Paratabs getur tafid losun pess ur likamanum;

- metokldpramio eda domperiddn (gegn 6gledi og uppkdstum) par sem pad getur hradad virkni
Paratabs;

- kdlestyramin (til ad leekka kolesterdl) og lyf sem haegja & magataemingu, par sem pau geta
dregid ur ahrifum Paratabs;

- prébeneciod (gegn t.d. pvagsyrugigt). bu gaetir purft laegri skammta af Paratabs;

- segavarnarlyf (lyf sem pynna bl6dig, t.d. warfarin), ef pu parft ad taka Paratabs daglega i
langan tima;

- salicylamid (gegn hita eda veegum verkjum), par sem pad getur tafid losun Paratabs Or
likamanum;

- lamotrigin (gegn flogaveiki), par sem Paratabs getur dregid Gr verkun pess;

- Lyf sem hugsanlega valda lifrarskemmdum svo sem:

- barbitarét eda karbamazepin (gegn gedraenum kvillum og flogaveiki)
- rifampicin (gegn bakteriusykingum)

- is6niazio (gegn berklum)

- fenytdin (gegn flogaveiki);

- jéhannesarjurt (Hypericum perforatum) (gegn punglyndi)

- flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar hettu & 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 blo6drasinni sem leidir til lifferaskada), vannaringu, langvinna
drykkjusyki og ef notadir eru hAmarksdagskammtar af parasetamdli.

Paratabs getur haft ahrif & nidurstodur sumra rannsokna, svo sem préfa fyrir pvagsyru og blodsykri.

Notkun Paratabs med afengi
Fordast skal samhlida notkun Paratabs og afengis.

Medganga og brjostagjof

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

Paratabs mé nota & medgongu ef naudsyn krefur. bu skalt nota minnsta mégulegan skammt til ad
draga Ur verkjum og/eda hita i eins stuttan tima og hagt er. Hafdu samband vid laekninn ef ekki dregur
r verknum og/eda hitanum eda ef pa parft ad taka lyfid oftar.

Nota méa Paratabs i radlogdum skommtum samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla



Parasetamol hefur ekki ahrif & haefni pina til aksturs eda stjérnunar 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 leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Paratabs

Leidbeiningar um notkun
Tofluna skal gleypa med glasi af vatni.

Skammtar

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Ekki taka meira en rddlagdan skammt. Athugid ad harri skammtar en radlagdir eru geta valdio mjog
alvarlegum lifrarskemmdum.

Skammta hja bérnum og unglingum skal mida vid likamspyngd og videigandi lyfjaform notad.
Upplysingar um aldur barna innan hvers pyngdarflokks eru adeins leidbeinandi.

Fullordnir og unglingar sem eru 50 kg eda pyngri
Venjulegur skammtur er 1 til 2 t6flur (500 mg til 1.000 mg) a 4 til 6 klst. fresti eftir porfum, ad
hamarki 6 toflur (3 g) & dag.

Born og unglingar sem eru 43-50 kg (um 12-15 ara)
Venjulegur skammtur er 1 tafla (500 mg) & 4 klst. fresti eftir porfum, ad hdmarki 5 toflur (2,5 g) & dag.

Born sem eru 34-43 kg (um 11-12 &ra)
Venjulegur skammtur er 1 tafla (500 mg) & 6 Klst. fresti eftir porfum, ad hamarki 4 toflur (2 g) & dag.

Born sem eru 26-34 kg (um 8-11 ara)
Venjulegur skammtur er ¥ tafla (250 mg) & 4 kist. fresti eda 1 tafla (500 mg) & 6 klst. fresti eftir
pérfum, ad hdmarki 3 toflur (1,5 g) & dag.

Paratabs 500 mg er ekki a&tlad bornum undir 26 kg.

Ef har hiti eda einkenni sykingar eru enn til stadar eftir medferd i meira en 3 daga, eda ef verkur
er enn til stadar eftir medferd i meira en 5 daga skalt pu leita til laeknis.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Leekka parf skammta eda lengja timann & milli peirra hja sjaklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og sjuklingum med Gilberts heilkenni. Hja sjaklingum med alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi purfa ad lida minnst 8 kist. & milli skammta af Paratabs. Leitid rada hja lsekninum eda
lyfjafraedingi.

Aldradir sjuklingar
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hjé 6ldrudum.

Sjuklingar med langvinna afengissyki
Langvinn afengisneysla getur aukid hettu & eiturverkunum af véldum parasetamdls. Minnst 8 klst.
skulu lida & milli tveggja skammta. Ekki taka meira en 2 g af parasetamdli & dag.

Ef tekinn er steerri skammtur af Paratabs en meelt er fyrir um



Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Leita skal lzeeknis an tafar ef of stor skammtur hefur verid tekinn, jafnvel pé pér lidi vel, vegna heettu a
sidbanum alvarlegum lifrarskemmdum. Til ad fordast hugsanlegar lifrarskemmdir er mikilvaegt ad
leeknir gefi méteitur eins fljott og unnt er. Einkenni lifrarskemmda koma yfirleitt ekki fram fyrr en
eftir nokkra daga. Einkenni ofskémmtunar geta verid m.a. 6gledi, uppkost, lystarleysi, folvi og
kvidverkur, en pessi einkenni koma yfirleitt fram innan 24 kist. fra inntoku.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef pa finnur fyrir dndunarerfidleikum, prota i andliti, vérum, hasli, tungu eda koki (alvarleg
ofnaemisvidbrdgo) skaltu heetta ad taka lyfid og strax leita leeknisadstodar.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:
Blooflagnakvillar (storkukvillar), stofnfrumutruflanir (truflanir i blédmyndandi frumum i
beinmerg).

- Ofnamisvidbroga.

- punglyndi, rugl, ofskynjanir.

- Skjalfti, hofudverkur.

- Sjéntruflanir.

- Bjlgur (6edlileg uppsdfnun vokva undir hudinni).

- Kvidverkur, blaedingar i maga eda pérmum, nidurgangur, 6gledi, uppkdst.

- Oedlileg lifrarstarfsemi, lifrarbilun, gula (med einkennum svo sem gulum lit & had og i augum),
lifrardrep (daudi lifrarfrumna).

- Utbrot, kladi, svitamyndun, ofsakladi, raudir flekkir & hud.

- Sundl, almenn vanlidan (lasleiki), hiti, roéandi ahrif, milliverkanir vid lyf.

- Ofskdmmtun og eitranir.

Koma o6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:

- Blookvillar (feekkun blddflagna, hvitra bl6dkorna og daufkyrninga i bl6di, raudalosblédleysi
(6edlilegt nidurbrot raudra bl6dkorna)).

- Litid magn glukosa i bloai.

- Eiturverkanir & lifur (lifrarskemmdir af vldum efna).

- Skyjad pvag og nyrnakvillar.

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hagdvidbrogdum.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum:

Regnbogarodi (ofnamisvidbrogd eda syking i hud), uppsdéfnun vokva i barkakyli, bradaofnemislost
(alvarlegt ofnemisvidbragd), blddleysi (fekkun raudra blodkorna), breytingar i lifur og lifrarbélga,
breytingar i nyrum (alvarleg skerding & nyrnastarfsemi, bl6d i pvagi, pvagteppa), maga- og
parmakvillar, svimi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Paratabs

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.


http://www.lyfjastofnun.is/

PVC/al pynnur: Geymid vid lagri hita en 25°C.
HDPE t6fluglas: EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum a 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

Paratabs inniheldur

- Virka efnid er parasetamdl. Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg af parasetamoli.

- Onnur innihaldsefni eru: téflukjarni: forhleypt maissterkja, hydroxypropylsellulési, talkim og
magnesiumsterat; filmuhid: polyvinylalkéhol, makrogol 3350 og talkam.

Lysing & atliti Paratabs og pakkningastaerdir

Hylkjalaga, hvit filmuhadud tafla, 17,0 mm x 7,2 mm, med deiliskoru & annarri hlidinni.
Toflunni mé skipta i jafna helminga.

Pakkningastaerdir:
Pynnupakkningar: 20 og 30 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland

Framleidandi
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3, Samokovsko Shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bulgaria

eda

Orifice Medical AB, Aktergatan 2, 4 och 5, 271 55 Ystad, Svipjéd
Umbodsmadur & Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
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pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i februar 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

