Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Paracet 60 mg og 125 mg endaparmsstilar

parasetamol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

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

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga med hita eda 5 daga
med verki.

- Leitio til leeknis innan 3 daga ef sjukdomseinkenni barnsins pins lagast ekki.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Paracet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paracet

Hvernig nota 4 Paracet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Paracet

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Paracet og vid hverju pad er notad

Paracet er verkjastillandi og hitalaekkandi lyf. Paracet inniheldur virka efnid parasetamol sem hefur
verkjastillandi ahrif, sennilega vegna pess ad pad vinnur gegn myndun efna (prostaglandina) sem
orsaka verki. Hitaleekkandi 4hrifin koma fram vegna ahrifa a hitastillandi stodvar i heilanum.

Paracet er notad sem skammtimamedferd hja bornum pyngri en 3 kg (0 ara) vio:

- hita, t.d. vegna kvefs eda infliensu

- vaegum til midlungsalvarlegum verkjum, eins og héfudverk, tannverk, tidaverk, voovaverk eda
verkjum 1 lidum.

Hafa skal samband vid l&ekni ef um haan hita er ad raeda.

2. Adur en byrjad er ad nota Paracet

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Paracet

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir parasetamoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert med alvarlega lifrarbilun.

Varnaoaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Paracet er notad:
- ef bt er med eda hefur verid meo lifrar- eda nyrnavandamal.



- ef neeringarastand pitt er skert vegna misnotkunar afengis, lystarleysis eda vannaringar. bu
geetir verid liklegri til a0 fa lifrarskemmdir og ettir ad nota minni skammta. betta 4 lika vid ef
neysla afengis er mikil.

- vi0 hita hja bornum. Meodferdin skal vera skammvinn.

- vid hita og verkjum af 6pekktri orsok.

Vid langtimamedferd (>3 manudi) pegar Paracet er notad annan hvern dag eda oftar, getur
hofudverkur komid fram eda hann versnad, sem skal ekki medhondla med skammtahakkun. Ef talid er
a0 hofuoverkur stafi af Paracet skal hafa samband vid lakni.

Medan a medferd med Paracet stendur skal segja leekninum strax fra pvi, ef:

bu ert med alvarlegan sjukdom, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott (pegar
bakteriur og eiturefni peirra eru i blodrasinni sem leidir til liffaeraskada) eda pu pjaist af vanneringu,
ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf). Tilkynnt hefur verid um
alvarlegt 4stand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i blodi og likamsvokvum) hja sjuklingum
vid pessar adstedur pegar parasetamol er notad i radlogdum skdmmtum i langan tima eda pegar
parasetamol er notad asamt flukloxacillini. Einkenni efnaskiptasyringar geta m.a. verid: alvarlegir
ondunarordugleikar med hradri og grunnri 6ndun, syfja, 6gledi og uppkost.

Fylgio skammtaleiobeiningum i pessum fylgisedli eda fyrirmceelum leeknis. Of stor skammtur af
Paracet getur valdio alvarlegum lifrarskemmdum.

Langtimanotkun getur valdid nyrnaskemmdum.

Notkun annarra lyfja samhlioa Paracet

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Onnur lyf geta haft dhrif 4 eda ordid fyrir ahrifum af Paracet:

- Lyf til varnar blodtappa eins og warfarin. Med reglulegri notkun og samfelldum skémmtum af
Paracet geta ahrif blo0pynningarlyfsins aukist og pannig valdio meiri bleedingarhettu. Reeddu
vid leekninn pinn um skammta af Paracet ef pu notar einnig warfarin.

- Lyf notud til ad medhondla flogaveiki eins og karbamazepin, fenobarbital og fenytoin.

- Rifampicin og isoniazid (tiltekin syklalyf notud til ad medhondla berkla).

- Probenecid, sem er notad vid medferd a pvagleka.

- Johannesarjurt (plontulyf).

- Lixisenatid notad vid sykursyki.

- Lyf sem innihalda kvoda eins og kolestyramin, kolestipdl og kolesevelam (lyf fyrir hackkad
kélesterol 1 bl6di) draga ur frasogi parasetamols.

- flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar haettu 4 afbrigdileika i blodi og likamsvokva (kallad
efnaskiptasyring)sem krefst bradameodferdar (sja kafla 2).

Paracet ma ekki nota 4 sama tima og onnur verkjalyf sem einnig innihalda virka efnid parasetamol.
Onnur verkjastillandi lyf geta einnig innihaldid parasetamol, og samhlida notkun fleiri slikra lyfja
eykur haettuna & ofskommtun.

Notkun Paracet med mat,drykk eda afengi
Nota skal leegri skammta og gaeta skal varudar vid notkun Paracet hja einstaklingum sem neyta mikils
afengis vegna heettu a lifrarskemmdum. Sja kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Paracet*.

Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

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

Paracet ma nota 4 medgongu ef naudsyn krefur. bu skalt nota minnsta mégulega skammt sem minnkar
verk og/eda hita og nota pad i eins skamman tima og hagt er. Leitadu rada hja lakni eda ljosmodur ef
verkur og/eda hiti minnkar ekki eda ef pu parft ad taka lyfid oftar.



Berst yfir i brjostam;jolk, en ahrif a brjostmylking eru dlikleg. Leitadu samt rada hja lakni vardandi
notkun Paracet samhlioa brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Lyfi0 er ekki talid hafa ahrif 4 haefnina til aksturs eda 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 ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og

aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda

petta vio laekni eda lyfjafreding.

3. Hvernig nota 4 Paracet

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Born
Fyrir born skal reikna skammtinn ut midad vid pyngd barnsins.

Fyrir born yngri en 3 manada: Adeins eftir samkomulagi vid leekni.
Hafou alltaf samband vio leekninn ef barnio pitt er yngra en 3 manada og er med hita.

Ungabérn (yngri en 1 manadar):

Gefid ca. 15 mg/kg likamspyngdar allt ad 3 sinnum 4 solarhring. Timi &4 milli skammta skal vera 8
klst. Hamarks solarhringsskammtur er 60 mg/kg likamspyngdar.

Til einfoldunar er rad0logdum skémmtum skipt i pyngdarflokka:

3-6 kg (yngri en 1 manadar): 1 x 60 mg endaparmsstill allt ad 3 sinnum 4 sélarhring.

Bérn (eldri en 1 manada):

Gefid ca. 15 mg/kg likamspyngdar allt ad 4 sinnum & solarhring. Timi & milli skammta skal vera 4-6
klst. Hamarks solarhringsskammtur er 75 mg/kg likamspyngdar.

Til einfoldunar er ra0logdum skdmmtum skipt i pyngdarflokka samkvaemt aatludum aldri:

4-6 kg (1-5 ménada): 1 x 60 mg endaparmsstill allt ad 4 sinnum 4 sélarhring.

7-12 kg (5 manada-2 ar): 1 x 125 mg endaparmsstill allt ad 4 sinnum & sélarhring.

Hafou samband vi0 leekni eftir 3 daga ef hiti eda verkur versnar eda ef hann lagast ekki.

Hafdu samband vid laeekni ef barnid pitt er mjog slappt, vill ekki borda og drekka eda hefur tapad
miklum vokva vegna uppkosts og nidurgangs.

Frésog parasetamols fra endaparmsstilum getur verid mismunandi 4 milli sjuklinga og er oftast verra
en frasog paracetamols fra lyfjum sem eru til inntdku, t.d. mixtara eda munndreifitoflur.

Ekki gefa steerri skammta en melt er med. betta eykur heettuna 4 alvarlegum lifrarskemmdum.

Nota skal minnsta virka skammt i eins stuttan tima og mogulegt er til ad na stjorn a einkennum

Endaparmsstilum skal stinga i endaparm.



Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Vid ofskdmmtun Paracet geta komid fram lifrarskemmdir. Skammtar haerri en 10-12 g af parasetamoli
hja fullordnum valda verulegri hattu 4 alvarlegum lifrarskemmdum, sem geta verid banveanar.
Einkenni ofskdmmtunar geta byrjad ad koma fram eftir ad 1i0id hefur einn og halfur sélarhringur eda
meira. Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfio skal
pvi ekki bida, heldur hafa strax samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222)
pannig ad haegt sé¢ ad gefa motefni. Hafid samband vid lekni eda lyfjafraeding vardandi adrar
upplysingar um lyfio.

Ef gleymist ad nota Paracet
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Nota skal nasta
skammt 4 venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota Paracet
Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum): Rodi i
slimhuo i endaparmi.

Sjaldgeefar aukaverkanir ( 4 milli 1-10 af hverjum 10.000 einstaklingum): Ofnaemisviobrogd,
ofnaemisvidbrogd 1 hud svo sem tutbrot, fakkun hvitra blodkorna og blodflagna, blodleysi, ahrif a
lifrarstarfsemi.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10.000
einstaklingum): Krampar i berkjuv6dvum sem leida til madi, alvarleg ofnaemisviobrogd
(bradaofnaemi), bolga i andliti eda halsi (ofnaemisbjugur), klaoi.

Fa tilfelli af alvarlegum hadviobrogdum eins og Stevens-Johnson heilkenni (astand par sem hidin
rofnar og verdur raud, blodug, med blodrum eda hrudug) og eitrunardrep i hudpekju (astand par sem
efsta lag hudarinnar myndar blodrur og flagnar af) hafa verid tilkynnt.

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudviobrogdoum.

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ao aztla ut fra fyrirliggjandi gognum):

Endurtekin lyfjattbrot 4 sama stad (fixed drug eruption) (geta komid fram sem kringlottir eda
sporoskjulaga blettir af raudri og bolginni hud).

Alvarlegt astand sem getur valdid pvi ad blodid surnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum meo
alvarlega sjukdoma sem nota parasetamol (sja kafla 2).

Hafou strax samband vid lekni ef pu finnur fyrir alvarlegum hudvidbrogdum eda
ofna@misvidbrogdum.
Ahrif parasetamols 4 lifur hafa komid fram vid misnotkun afengis.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 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 Paracet

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid leegri hita en 25°C.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Paracet endaparmsstilar innihalda

- Virka innihaldsefnid er: Parasetamol 60 mg eda 125 mg.
- Onnur innihaldsefni eru: Hord fita.

Lysing 4 qtliti Paracet og pakkningastaerd
60 mg og 125 mg endaparmsstilar: Hvitir tundurskeytalaga endaparmsstilar.
10 stk. 1 hverri pakkningu.

Ekki er vist a0 badar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Karo Pharma AS

Ostensjoveien 27

Postholf 6733 Etterstad

0609 Oslo

Noregur

Framleidoandi

Meribel Pharma Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5

SE-691 33 Karlskoga

Svipjod

Vinsamlega hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i névember 2025.
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