SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Panodil Zapp 500 mg filmuhudadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 500 mg af parasetamoli.

Hjalparefni med pekkta verkun
Natriumhydrogenkarbdnat (sja kafla 4.4).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla

Hvit til beinhvit hylkjalaga filmuhGdud tafla med flétum branum. Taflan er merkt ,,P*“ 4 annarri
hlidinni og ,,--“ & hinni hlidinni. Taflan er 19 x 9,02 mm ad steerd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Veegir verkir. Hitaleekkandi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:

Fullordnir og born eldri en 12 &ra (ad lagmarki 40 kqg):

1 g 3-4 sinnum a sOlarhring, ad hamarki 4 g a sélarhring.
I sumum tilvikum geta 500 mg 3-4 sinnum & solarhring verid nzgileg.

Lagmarkstimi & milli skammta: 4 klst.
Ekki ma nota meira en hamarksskammt.
Nota & leegsta virka skammt i eins skamman tima og heegt er.

Born yngri en 12 ara:
Ekki ma nota lyfid nema eftir leeknisradi.

Sja kafla 4.4 fyrir einstaklinga med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.
Sjé einnig kafla 4.3.

Lyfjagjof
Til inntoku.

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

Ma ekki nota samtimis édrum lyfjum sem einnig innihalda parasetamdl. Notkun samtimis 6drum
lyfjum sem einnig innihalda parasetamal getur leitt til ofskdmmtunar.

Ofskémmtun parasetamols getur valdid lifrarbilun sem getur krafist lifrarigreedslu eda leitt til dauda.
Veita skal medferd med métefni eins fljott og haegt er (sja kafla 4.9).

Undirliggjandi lifrarsjukdémur getur aukid heettuna a lifrarskemmdum af véldum parasetamols.
Sjuklingar sem greindir eru med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi skulu leita rada hja laekni aour en
peir nota Panodil Zapp og meta skal &vinning og ahettu vandlega (sja kafla 4.3).

Greint hefur verid fra tilvikum skertrar lifrarstarfsemi/lifrarbilunar vid hamarksmedferdarskammta af
parasetamdli hja sjuklingum med glatapionskort, svo sem sjuklingum sem eru mjog vannardir, med
lystarstol, lagan likamspyngdarstudul, ségu um langvarandi misnotkun afengis eda eru med syklasott.
Hja peim sjaklingum er hvorki melt med langvarandi notkun né hamarksskdmmtum vegna hettu &
eiturverkunum & lifur. Nota & laegsta virka skammt af parasetamali.

Hja sjuklingum med glatapionskort getur notkun parasetamdls aukid haettuna a efnaskiptablédsyringu.

Ef um héan hita er ad reeda, visbendingar um ofanisykingu eda ef einkenni vara lengur en i
3 solarhringa skal endurmeta medferdina.

Vid langvarandi notkun hvers kyns verkjastillandi lyfja vid hofudverk getur hofudverkur versnad og
ordio tidari (hdfudverkur vegna ofnotkunar lyfja). Hafi petta astand skapast eda ef grunur er um slikt, &
ad haetta medferdinni vid hdfudverk i samradi vid leekni.

ihuga skal hvort um héfudverk vegna ofnotkunar lyfja sé ad reeda hja sjuklingum sem hafa tida eda
daglega hofudverki préatt fyrir reglulega notkun verkjastillandi lyfja (eda af véldum hennar).

Almennt getur vidvarandi notkun verkjalyfja, sérstaklega &samt 66rum verkjastillandi lyfjum, leitt til
vidvarandi nyrnaskemmda og haettu & nyrnabilun (nyrnakvilla af véldum verkjalyfja).

Panodil Zapp inniheldur 176 mg af natrium i hverri t6flu sem jafngildir 8,8% af radl6goum
dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).
Hamarksdagskammtur, sem er 8 toflur, jafngildir 69,2% af radldgdum dagsskammti af natrium skv.
Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni. Panodil Zapp telst innihalda mikid natrium. Taka skal tillit til pess
hja sjaklingum sem eru & natrium- eda saltskertu mataraedi. Gaeta skal vartdar hja sjuklingum med
hjartabilun.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Metdklopramio og domperiddén geta aukid frasogshrada paracetamdls (varla kliniskt veegi).

Kolestyramin dregur Ur frasogi parasetaméls. Panodil Zapp & ad gefa ad minnsta kosti 1 klst. 4dur eda
4-6 Klst. eftir ad kolestyramin er gefid.

Lyf sem Orva ensimvirkni (t.d. fenyt6in og karbamasepin) minnka adgengi parasetamdls med aukinni
glukdrdniotengingu og par med eykst hettan & eiturverkunum & lifur.

Vid samhlida medferd med probenesidi skal ihuga ad minnka skammta, par sem probenesid minnkar
Uthreinsun parasetamdéls um nastum helming med pvi ad hindra samtengingu pess vid glukuronsyru.

Parasetamol eykur plasmapéttni kléramfenikols (hefur enga kliniska pydingu vid stadbundna notkun).



Segavarnandi verkun warfarins og annarra kimarinlyfja getur aukist vid langvarandi reglulega daglega
notkun parasetamols. pad leidir til aukinnar hettu & bleedingum, en notkun pess af og til hefur engin
markteek ahrif.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Skadleg ahrif & frjosemi hefur ekki verio stadfest.

Medganga: Mikid magn af gégnum um pungadar konur gefa hvorki til kynna haettu & vanskdpun né
eiturahrif & fostur/nybura. Faraldsfraedilegar rannsoknir & taugaproska hja bérnum sem dtsett hafa
verid fyrir parasetamoli & medgongu syna 6fullngegjandi nidurstddur. Parasetamol ma nota &
medgongu ef talin er klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima
og eins sjaldan og heagt er.

Brjostagjof: Ma nota vid brjostagjof. Parasetamol skilst Gt i brjostamjolk en ekki i magni sem skiptir
kliniskt mali vid radlagda skammta. Hvad vardar adgengi og birtar upplysingar, er brjdstagjof ekki
frabending.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Almennt eru aukaverkanir mjog sjaldgefar. Algengustu aukaverkanirnar eru ofsakladi og haekkud

gildi lifrartransaminasa sem kemur fyrir hja 0,01%-0,1% af sjuklingum sem fa medferd. Eftirfarandi
hefur komid fram vid tilkynningar af sjalfsdadum.

Rannsoknanidurstoour

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til Haekkad kreatinin i sermi.

< 1/1.000)

Bl60 og eitlar

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Blodflagnafed, kyrningafed, hvitfrumnafaed og
raudalosblédleysi.

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Bradaofnaemi, Stevens-Johnson-heilkenni,

eitrunardrep i hidpekju.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Berkjukrampi (astmi vegna verkjalyfja) hja
sjuklingum sem eru vidkveemir fyrir
asetylsalicylsyru og bdlgueydandi gigtarlyfjum.

Nyru og pvagferi
Koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000) Vid langtimanotkun er ekki haegt ad utiloka heettu
& nyrnaskemmdum (sja kafla 4.4).

Ha6 og undirhto
Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til Ofsakladi.
< 1/1.000)




Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Ofnamisbjugur, ofnemishidbdlga
(ofnaemisvidbroégo p.m.t. hadutbrot)

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) Truflun & lifrarstarfsemi.
Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til Haekkun lifrartransaminasa.
< 1/1.000)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hua.

Talid er ad tioni, gerd og alvarleiki mjog sjaldgeefra aukaverkana hja bornum séu eins og hja
fullordnum.

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 d&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heetta er & eiturverkun, einkum hja éldrudum, hja smabdrnum, hja sjaklingum med lifrarsjukdéma, vid
langvarandi afengissyki, hja sjuklingum med langvarandi vannaringu og einnig hja sjuklingum i
medferd med ensimoérvandi lyfjum.

Ofskémmtun med > 6 g af paracetamoli eda steerri stokum skammti hjéa fullordnum eda med

> 125 mg/kg likamspunga af stokum skammti hja bornum getur valdid lifrarbilun, sem getur krafist
lifrarigraedslu eda leitt til dauda. Jafnframt getur ofskdmmtun parasetamdls vegna stérra samanlagdra
skammta yfir timabil valdid oafturkreefri lifrarbilun. Brad brisbélga hefur sést, oft med Gedlilegri
lifrarstarfsemi og eiturverkunum & lifur.

Reynslan af ofskdommtun bendir til pess ad klinisk einkenni lifrarskada komi yfirleitt fram 24-48 klst.
eftir inntéku og hafi ndd hamarki eftir 4-6 sélarhringa.

Einkenni ofskdmmtunar parasetamdls fyrstu 24 kist. er folvi, 6gledi, uppkdst og lystarleysi.
Magaverkir geta verio fyrstu einkenni lifrarskada sem vanalega koma ekki fram fyrr en eftir 24 til

48 Klst. og geta stundum dregist i allt ad 4 til 6 daga eftir inntéku. Lifrarskadinn naer almennt hamarki
72 til 96 Klst. eftir inntoku en getur haldid afram ef videigandi medferd er ekki hafin (sja nedar).
Oedlileg efnaskipti glukdsa og efnaskiptablodsyring geta komid fram. Brad nyrnabilun med bradu
drepi i nyrnapiplum getur komid fram jafnvel p6 ad alvarlegur lifrarskadi komi ekki fram. Tilkynnt
hefur verid um hjartslattaréreglu.

Vid ofskdémmtun parasetamdls er grundvallaratridi ad veita tafarlaust medferd samkveemt gildandi
kliniskum leidbeiningum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur skal tafarlaust hafa samband vid eitrunarmidstod i
sima 543 2222 og senda sjuklinginn & nastu bradaméttoku til medferdar. pad skal gera pott
sjuklingurinn hafi ekki einkenni ofskdmmtunar vegna hattunnar a seinkuéum lifrarskemmdum.

Sja frekar i kafla 4.9.

Skjot gjof i blaed af N-acetylcysteini sem motefni paracetamols skal hefjast tafarlaust, an seinkunar
vegna blédrannsdkna, vid inntdku eda grun um inntdku af meira en radlégdum sélarhringsskammti.
Nota ma methionin sem métefni pegar medferd med N-acetylcysteini i blaaed er ekki mdguleg, t.d.
vegna ofnzemis.


http://www.lyfjastofnun.is/

Motefnid skal gefa i skommtum samkvaemt radleggingum fra eitrunarmidstdo (simi 543 2222) og
kliniskum leidbeiningum i hverju landi.

Meelt er med magateemingu ef skammt er lidid fra inntdku (<1 Kklst.). Malt er med gjof lyfjakola ef
minna en 4 Klst. eru lidnar fra inntoku. Fylgjast skal med 6ndun og bl6drés vid alvarlegri eitranir. Gefa
ma diazepam ef krampar koma fram.

Alltaf pegar grunur er um eda stadfesting er a ofskdmmtun parasetamols er mikilveegt ad fylgjast med
lifrargildum, blddstorknunargildum, nyrnagildum, bl6dsdltum, bl6dhag, syru og basajafnvaegi og taka
hjartalinurit. Endurtaka skal rannsoknirnar eftir gildandi leidbeiningum og auk pess med tilliti til
sjukrasdgu og klinisks astands.

Buast ma vid ad storir skammtar af natriumbikarbdnati geti leitt til einkenna fra meltingarvegi, p.&4 m.
ropa og uppkasta. Ad auki geta hair skammtar af natriumbikarbonati leitt til haekkads natriums i bldi,
pvi parf ad fylgjast med blédséltum og medhdndla sjaklinginn eins og vid a.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, anilid, ATC-flokkur: NO2BEO1.

Hefur liklega badi Utlega og midlaega verkjastillandi verkun auk verkunar & hitastjornunarstod i
undirstaku. Hefur ekki ahrif & blédstorknun og ertir ekki slimh(d i meltingarfaerum.

Natriumhydrogenkarbdnat er hjalparefni i Panodil Zapp.

Natriumhydrogenkarbonat hradar magateemingu og upplausn téflunnar sem hradar frasogi
parasetamdls r Panodil Zapp.

Klinisk gbgn hafa synt ad Panodil Zapp veitir hradari verkjastillingu en venjulegar parasetamol toflur.
Klinisk gbgn hafa synt ad neysla matar hefur ekki marktaek ahrif & pad hvenar verkjastillandi verkun
Panodil Zapp hefst.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasogast hratt og naestum algerlega. Klinisk rannsokn & lyfjahvorfum syndi tolfreedilega marktaeka
(p=0,01) aukningu & frasogshrada parasetamols Gr Panodil Zapp t6flum og télfreedilega marktaeka
(p=0,0002) minnkun & midgildi timans par til hamarkspéttni i plasma er nad samanborid vid Panodil
toflur. Timinn ad hdmarkspéttni (Tmax) fyrir Panodil Zapp téflur var helmingi styttri en fyrir Panodil
toflur hvort sem lyfid var tekid inn & fastandi maga eda med mat. Frasogid er hradast pegar Panodil
Zapp er tekid inn a fastandi maga. Hradara frasog Panodil Zapp verdur baedi vid inntoku einnar toflu
og tveggja taflna.

par sem parasetamol frasogast fyrst og fremst i smapérmum fremur en i maganum, raedst timinn fram
ad hamarkspéttni i plasma af pvi hve oft maginn teemist og er pvi breytilegur. Klinisk rannsékn &
lyfjahvorfum hefur synt ad sa breytileiki sem buist er vid & frasogi venjulegra parasetamol taflna er
minni pegar um Panodil Zapp toflur er ad reda. Umfang frasogs (AUC) fyrir Panodil Zapp, vid
inntoku baedi einnar og tveggja taflna, er pad sama og fyrir venjulegar parasetamol toflur.

Eftir inntoku venjulegra parasetamdl taflna naest hamarkspéttni i plasma eftir 30-60 minatur.
Helmingunartimi i plasma er 2-3 klst. Umbrotnar i lifur, meira en 80% med samtenginu i sulfat og
glukdrdnid. Umbrotsefni og dbreytt parasetamdl skilst it um nyru. Litill hluti (innan vid 4%)
ummyndast i eiturvirkt umbrotsefni sem vid edlilega skommtun neer ekKki eiturvirkri péttni.



5.3 Forkliniskar upplysingar

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

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
Toflukjarni:

Maissterkja

Forhleypt sterkja

Pbvidon
Natriumhydrogenkarbdnat
Orkristalladur sellulosi
Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumsterkjuglykolat (gerd A)
Karnaubavax.

Filmuhud:

Titantvioxid (E171)

Pélydextrosi

Hyprémell6si

Triasetin

Makrégél.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Pynnupakkningar (PVC og al eda pélyprépylen): 8, 10, 16, 20 og 60 stk.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37
2665 Vallensbak Strand



Danmork
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