SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

500mg
Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg af parasetamdli.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
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Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 g af parasetamdli.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhoud tafla.

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

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

Toflunni mé skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Einkennamedferd vid hofudverk, tannverk, tidaverk, vodva- og lidverkjum, gigtarverkjum, hita vegna
kvefs og illkynja ofhita.

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

Paracetamol Medical Valley 500 mg er &tlad fullordnum og bérnum eldri en 3 &ra (>15 kg).
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Paracetamol Medical Valley 1 g

Fullordnir og unglingar (>40 kg (>12 ara))
-1 tafla tafla (500 mg-1 g) & 4-6 Kist. fresti 3-4 sinnum & dag. Hamarksskammtur a solarhring er 4 g.
| einstaka tilfellum getur 500 mg 3-4 sinnum & dag verid nagjanlegt.




EKKi er radlegt ad gefa bérnum yngri en 12 ara eda sem vega minna en 40 kg Paracetamol Medical
Valley 1 g.

Paracetamol Medical Valley 500 mg

Fullordnir og unglingar (>40 kg (>12 &ra))
1-2 t6flur (500-1 g) & 4-6 kist. fresti. Hamarksskammtur & solarhring er 4 g.

Born

Born og unglingar
10-15 mg/kg 3-4 sinnum & dag, hdmarksskammtur & sélarhring er 60 mg/kg, sja toflu ad nedan.

Paracetamol Medical Valley 500 mg

Likamspyngd Aldur Skammtar
15-25 kg 3-7 ara Y5 tafla (250 mg) af parasetamoli & 4-6 klst. fresti
ad hamarki 4 sinnum & dag.
25-40 kg 7-12 ara -1 tafla (250-500 mg) af parasetamoli & 4-6 Klst. fresti
ad hamarki 4 sinnum & dag.
>40 kg >12 ara 1-2 t6flur (500 mg) af parasetamoli & 4-6 Klst. fresti,
mest 8 toflur a dag. Hamarksskammtur & sélarhring er 4 g.

Paracetamol Medical Valley 1 g

Likamspyngd Aldur Skammtar

>40 kg >12 ara 15-1 tafla (1 g) af parasetamoli & 4-6 klst. fresti,
mest 4 toflur & dag. Hamarksskammtur & solarhring er 4 g.

Born og unglingar med laga likamspyngd

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

Sérstakir sjaklingahépar

Aldradir
EKKi er porf 4 ad minnka skammta hja éldrudum.

Skert lifrarstarfsemi
Minnka parf skammta eda lengja timabil & milli skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
eda Gilberts heilkenni.

Skert nyrnastarfsemi
Minnka skal skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi:

Gaukulsiunarhradi Skammtur
10-50 ml/min 500 mg & 6 Klst. fresti
<10 ml/min 500 mg & 8 klst. fresti

Langvarandi afengissyki

Langvarandi neysla &fengis getur laekkad préskuld eiturhrifa parasetamdls. Hja pessum sjiklingum
eiga ad lida ad minnsta kosti 8 klukkustundir & milli skammta. Ekki & ad nota staerri skammt en 2 g af
parasetamoli & dag.

Vegna heattu & lifrarskemmdum & ad takmarka virka dagskammta af parasetamoli vid 60 mg/kg/dag
(hdmark 2 g) vid eftirfarandi adstedur (sja kafla 4.4):
- Hja fulloronum <50 kg,



- Vid veega til midlungs skerdingu & lifrarstarfsemi,

Gilberts heilkenni (aettgeng gula af véldum lifrarsjakdoms),
- Vokvaskortur

- Langvarandi vannaring

Lyfjagjof
Til inntoku. Toflu skal gleypa med glasi af vatni.
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Verulega skert lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ekki skal nota meira en tilgreindan skammt.

Almennt gildir ad lyf sem innihalda parasetamol skal adeins taka i nokkra daga an samrads vid laekni
eda tannlaekni og ekki i storum skémmtum.

Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki 6nnur lyf sem innihalda parasetamol samhlida vegna haettu &
alvarlegum lifrarskemmdum vid ofskdmmtun (sja kafla 4.9).

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med astma sem eru vidkveemir fyrir asetylsalisylsyru par sem greint
hefur verid fra veegum berkjukrampa eftir notkun parasetamols (krossvidbrogo).

Geeta skal vardar vid notkun parasetamols hja sjuklingum med midlungs og verulega skerta
nyrnastarfsemi, veaega til midlungs skerta lifrarstarfsemi (p.m.t. Gilberts heilkenni), verulega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh>9), braoa lifrarbdlgu, & samhlida medferd med lyfjum sem hafa ahrif &
lifrarstarfsemi, med glukdsa-6-fosfatdehydrégenasa skort, blédlysublodleysi, sem misnota afengi, med
vokvaskort og langvarandi vannaringu.

Heettan vid ofskémmtun er meiri hja peim sem eru med afengistengdan lifrarsjukdéom an skorpulifur.
Minnka parf skammta hja sjuklingum sem neyta afengis i 6hofi. Daglegur skammtur & ekki ad fara yfir
2 g i peim tilvikum.

Geeta skal vartdar pegar parasetamol er notad asamt CYP3A4 6rvum eda vid notkun efna sem virkja
lifrarensim, svo sem (t.d. rifampicin, cimetidin, flogaveikilyf eins og glatetimmid, fenobarbital,
carbamazepin).

Hja sjuklingum med glatapionskort, eins og sést vid syklasott, getur notkun parasetamols aukid
heettuna & blddsyringu (sja kafla 4.9).

Hofudverkur getur komid fram eda versnad eftir langtimamedferd verkjalyfja (>3 manudi) sem eru
notud annan hvern dag eda oftar. Ekki skal medhondla hofudverk vegna ofnotkunar verkjalyfja med
pvi ad auka skammtinn. I slikum tilvikum skal hetta notkun verkjalyfja i samrédi vid laekni.

Almennt getur vidvarandi neysla verkjalyfja, einkum dsamt ymsum 6drum verkjastillandi lyfjum, leitt
til varanlegra nyrnaskemmda med hettu & nyrnabilun (nyrnakvilla af véldum verkjalyfja).

Radid er fra langvarandi og tidri notkun. Ad taka marga dagskammta i einni gjof getur valdid
verulegum lifrarskada; medvitundarleysi kemur ekki fram i sliku tilviki. Hins vegar skal leita
leeknisadstodar strax. Langvarandi notkun getur verid skadleg nema undir eftirliti leeknis. Hja bornum
sem medhondlud eru med 60 mg/kg af parasetamoli & dag er ekki réttleetanlegt ad gefa annad
hitaleekkandi lyf samhlida nema ef verkun kemur ekki fram.

Skyndileg stédvun & notkun i kjolfar rangrar langvarandi notkunar stérra skammta verkjalyfja getur
leitt til hofudverkjar, preytu, vodvaverkja, taugaveiklunar og ¢sjalfrada einkenna. Pessi



frahvarfseinkenni hverfa innan farra daga. Fram ad peim tima skal fordast frekari notkun verkjalyfja
og notkun ekki hafin aftur nema samkvamt radleggingum leeknis.

Rédlegt er ad geeta vartdar pegar parasetamol er gefid samhlida flucloxacillini vegna aukinnar hattu &
bl6adsyringu med miklum anjénamun (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)), einkum hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, syklasott, vannaringu og adrar orsakir
glutathionskorts (t.d. langvinn drykkjusyki), svo og hja peim sem nota hamarksdagskammta af
parasetamdli. Malt er med nanu eftirliti, m.a. maling a 5-oxoprolini i pvagi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid lyfjahvorf
Metoclopramid og domperiddn geta aukid frasogshrada parasetamols. Samt sem &dur parf ekki ad
fordast samhlida notkun.

Cholestyramin dregur r frasogi parasetamols. Parasetamal 4 ad gefa ad minnsta kosti 1 klst. fyrir eda
4-6 Kist. eftir colestyramin.

Lyf sem drva ensimvirkni (t.d. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenébarbital, johannesarjurt) draga
Ur adgengi parasetamols med aukinni glakuronidtengingu og par med eykst heettan & lifrarskemmdum.
Fordast skal slikar samsetningar.

Probenecid dregur Ur Uthreinsun parasetaméls um naestum 50%. bannig meetti minnka skammtinn af
parasetamél um helming & medan samhlida medferd stendur.

Parasetamol getur haft ahrif & plasmapéttni kloramfenikdls. Malt er med eftirliti med plasmapéttni
kloramfenikols ef parasetamdli er blandad saman vid kléramfenikol i inndeelingarmedferd.

Geeta skal varudar pegar parasetamdl er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad samhlidanotkun
hefur verid tengd aukinni heettu & blddsyringu med miklum anjénamun, einkum hjé sjuklingum med
dhaettupeetti (sja kafla 4.4)

Milliverkanir vid lyfhrif

Blodpynningarahrif warfarins og annarra kiimarina geta aukist vid langvarandi reglulega daglega
inntoku parasetamols. betta leidir til aukinnar bleedingarhaettu. Notkun pess af og til hefur engin
markteek ahrif.

Sambhlida gjof parasetamoéls og AZT (zidévadins) eykur likur & daufkyrningafed. bvi skal eingdngu
gefa lyfid samhlida AZT samkvaemt leknisradi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu og peer benda til pess ad
parasetamdl valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & féstur/nybura. Faraldsfreedilegar rannséknir &
taugaproska hja bérnum sem (tsett hafa verid fyrir parasetamoli & medgdngu syna 6fullnaegjandi
nidurstddur. Parasetamdl ma nota 4 medgongu ef talin er klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota
minnsta virka skammt i eins stuttan tima og eins sjaldan og heegt er.

Brjostagjof
Parasetamol skilst Ut i brjostamjélk eftir inntdku en i dverulegu magni. Ekki hefur verid tilkynnt um
neina heettu fyrir born & brjosti. Nota mé radlagda skammta af lyfinu vid brjostagjof.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Parasetamol hefur engin eda éveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Engar rannséknir &
heefni til aksturs eda notkunar véla liggja fyrir.



4.8 Aukaverkanir

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

BI&d og eitlar

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Bléoflagnafed, hvitfrumnafaed, bl6dlysublédleysi
daudkyrningafaed/kyrningapurrd

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Bradaofnaemi

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Berkjukrampi (sja kafla 4.4)

Lifur og gall

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Aukning lifrartransaminasa. Vanstarfsemi lifur
Lifrarskemmdir

H6 og undirhid

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Utpotasott, ofsakladi
Ofnaéemisbjagur, ofnemishidbolga (ofnemisvidbrogad),
Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos

Nyru og pvagferi

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Ekki er heegt ad atiloka nyrnaskemmdir vid
langtimamedferd (sja kafla 4.4)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hid.
Lifrarskemmdir vegna parasetamols hafa komid fram i tengslum vid neyslu alkéhols i 6hofi.

Bdérn

Talid er ad tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu eins og hja fullordnum.

Parasetamol hefur verid mikid notad og tilkynningar um aukaverkanir eru mjog sjaldgafar og tengjast
yfirleitt ofskémmtun. Eiturdhrif & nyru eru sjaldgeef og ekki hefur verid greint fra peim i tengslum vid
medferdarskammta, nema eftir langvarandi lyfjagjof.

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

Haetta er & eitrun einkum hja 6ldrudum, ungum bérnum, sjiklingum med lifrarsjukdéma, langvinna
afengissyki, peim sem hafa lengi verid vannerdir, sjuklingum med glatapionskort eins og vid
syklasétt og hja sjuklingum sem nota ensimorvandi lyf. Ofskdmmtun getur verid banveen.

I bradri ofskémmtun getur parasetamol valdid lifrarskemmdum eda jafnvel drepi i lifur.
Ofskdmmtun parasetamols, p.m.t. ha gildi vid stér heildarskammta sem na yfir langan tima
getur valdid nyrnakvilla af véldum verkjastillandi lyfja med 6afturkrefri lifrarbilun.

Lifrarskemmdir eru mogulegar hja fullordnum sem hafa tekid 10 g eda meira af parasetamoli. Inntaka
5 g eda meira af parasetamdli getur leitt til lifrarskemmda ef sjuklingur hefur dhaettupeetti (sja hér ad

nedan).




Talid er ad umframmagn eitrads umbrotsefnis (venjulega afeitrad naegilega med glatapioni pegar
venjulegir skammtar af parasetamdli eru teknir inn) bindist lifrarvef 6afturkraeft.

Ahattupeettir
Ef sjaklingur:

a. er i langtimamedferd & karbamazepini, fendbarbitdni, fenytéini, rifampicini, johannesarjurt eda
68rum lyfjum sem eru lifrarensimhvatar

eda
b. neytir reglulega etandls i 6hofi.
eda

c. er liklegur til ad fa glatapionskort t.d. vegna atréskunar, slimseigjusjukdéms, HIV-sykingar, sveltis,
eda er med krom.

Einkenni

Einkenni ofskdémmtunar parasetamdls a fyrsta sélarhringnum eru folleiki, 6gledi, uppkdst, lystarleysi
og kvidverkur. Lifrarskemmdir geta komid i ljos 12 til 48 klukkustundum eftir inntku. Oedlileg
efnaskipti glikdsa og blddsyring getur komio fram. Vid alvarlega eitrun getur lifrarbilun proast yfir i
heilakvilla, bledingar, blédsykursfall, bjig i heila og dauda. Brad nyrnabilun med bradu
nyrnapipludrepi, gefid til kynna med verki i nara vegna bl6dmigu og préteinmigu, getur myndast an
alvarlegra lifrarskemmda. Tilkynnt hefur verid um hjartslattatruflanir og brisbélgu. Jafnvel par sem
ekki er um alvarlega lifrarskemmdir ad raeda getur bradd nyrnabilun komid fram med nyrnapipludrepi.
Onnur einkenni sem tengjast ekki lifur eftir ofskommtun parasetaméls geta verid hjartavandamal og
brisbolga. Brad brisbolga hefur komid fram, oft d&samt starfstruflun i lifur og lifrarskemmdum.

Medferd

Tafarlaus medferd er grundvallaratridi i medhondlun parasetamol ofskdmmtunar. bréatt fyrir skort &
marktaekum fyrstu einkennum skal visa sjuklingum strax a bradaméttoku til medferdar. Einkenni geta
takmarkast vid 6gledi eda uppkdst en endurspegli ekki alvarleika ofskdmmtunar eda heettu a
lifferaskemmdum. Medferd skal vera i samraemi vid stadfestar medferdarleidbeiningar.

ihuga skal medferd med lyfjakolum ef ofskdmmtun hefur att sér stad innan vid 1 kist. Mzla skal
plasmapéttni parasetamdls eftir 4 klst. eda sidar eftir inntoku (meelingar fyrir pann tima eru
Gareidanlegar). Nota ma meoferd med N-asetylsysteini i allt ad 24 kist. eftir inntdéku parasetamols, en
hamarks verndandi ahrif fast hins vegar allt ad 8 klst. eftir inntoku. Virkni motefnisins minnkar
verulega eftir pann tima. Ef porf krefur skal gefa sjuklingnum N-asetylsystein i bla&d, i samraemi vid
stadfestar skammtaradleggingar. Ef uppkdst eru ekki vandamal getur metionin til inntéku verid
hentugur valkostur fyrir afskekkt svaedi utan sjikrahdss. Vio medferd sjuklinga sem koma med
alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi meira en 24 klst. eftir inntoku skal hafa samrad vio
eitrunarmidstod eda lifrarteymi. Skilun getur dregid Gr plasmapéttni parasetamols.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitalaekkandi lyf, anilid; ATC-flokkur: NO2BEO1.
Parasetamol hefur baedi verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif. Hins vegar hefur parasetamdl ekki
bolgueyoandi ahrif.

Verkunarhattur verkjastillandi &hrifa hefur ekki verio akvardadur ad fullu. Helsta verkun parasetamols

er hémlun & cyklo-oxygenasa, ensim sem er mikilvagt fyrir nymyndun prostaglandina.
midtaugakerfi er cyklo-oxygenasi vidkveemari fyrir parasetamoli en Gtleegur cykl6-oxygenasi og petta



skyrir hvers vegna parasetamol hefur hitastillandi og verkjastillandi verkun. Hitaleekkun kemur liklega
fram vegna pess ad parasetamol verkar midlaegt & pad sveedi i undirstiku heilans sem styrir likamshita.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Frasogast hratt og svo til ad fullu fr4 meltingarvegi. Hamarks plasmapéttni parasetamols eftir inntéku
naest eftir 30 minutur til 2 kist.

Dreifing
Parasetamol dreifist hratt til vefja, med sambeerilegri péttni i bl6di, plasma og munnvatni.
Dreifingarrammal er um pad bil 1 I/kg likamspyngdar. | medferdarskdmmtum er préteinbinding litil.

Umbrot
ParasetamOl umbrotnar adallega i lifur i tvo adal umbrotsefni - glakardénid og salfat. Litill hluti

SN LT

samtengt vid glutapion og skilst Gt i pvagi sem merkaptursyra og cystein.

Brotthvarf

Parasetamol skilst adallega Ut i pvagi sem glukordnid-og sulfatsamtengingar med um pad bil 10% sem
glutapionsamtengingar. Innan vid 5% skilst Gt sem Gbreytt parasetamél. Helmingunartimi brotthvarfs
er breytilegur fra um pad bil 1-4 klst.

Skert nyrnastarfsemi
Ef um er ad reeda verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun minni en 10 ml/min.) er
brotthvarf parasetamdls og umbrotsefna pess seinkad.

Aldragdir
Samtenging er Gbreytt hja pessum sjuklingahépi.

Barn

Hja nyburum og bérnum <12 ara er sulfatenging adal brotthvarfsleidin og glakdrdnering er minni en
hja fullordnum. Heildarbrotthvarf hja bérnum er sambeerilegt og hjéa fulloronum vegna aukinnar getu
til sulfatengingar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

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

Toflukjarni:
Sterkja, forhleypt
Magnesium stereat (E470 b)

Filmuhua:
Hypromelldsi (E464)
Makrogol
Propylenglykdél (E1520)
Titan tvioxid (E171)
Talkum (E553 b)

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

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

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Gl6s (HDPE) med skrufloki (PP): 105 filmuhtdadar toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

500 mg: 1S/1/21/009/01

1 g: 1S/1/21/009/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. mars 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

30. april 2024.



