SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Paracet 250 mg munndreifit6flur med bananabragai.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 250 mg af parasetamoli.
Hjalparefni med pekkta verkun: aspartam (E951)

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitafla

Litlar, kringlottar, hvitar t6flur, dmerktar.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Paracet er notad til skammtimamedferdar vid hita, t.d. vegna kvefs og influensu, og vid vaegum til
midlungs alvarlegum verkjum, t.d. héfudverk, tannverk, tidaverkjum, védvaverkjum og lidverkjum.
Notad til ad koma i veg fyrir fylgikvilla has hita, langvarandi héfudverkja og védva- og liovandamala
undir eftirliti laeknis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Born

Hja bornum skal reikna skammta Gt fra pyngd barnsins. )

Gefa skal u.p.b. 15 mg/kg likamspyngdar allt ad 4 sinnum & dag. A milli skammta eiga a0 lida ad

lagmarki 4 til 6 klst. Hamarksskammtur & sélarhring er 75 mg/kg likamspyngdar.

Til einfoldunar er leidbeinandi skommtum skipt i pyngdarflokka med &setludum aldri:

Born 13-25 kg (2-7 ara): 1 x 250 mg munndreifitafla allt ad 4 sinnum & sélarhring. A milli
skammta eiga ad lida ad lagmarki 4 til 6 Kist. )
Born 26-39 kg (7-12 éra): 2 x 250 mg munndreifitafla allt ad 4 sinnum & sélarhring. A milli

skammta eiga ad lida ad lagmarki 4 til 6 klst.
Regluleg gjof lagmarkar sveiflur i verkjum og hita.

Nota skal leegsta virka skammt og i eins stuttan tima og hagt er.

Lyfjagjof

Til inntdku. Hja bornum yngri en 3 ara skal leysa munndreifitoflurnar upp i teskeid af vatni eda mjolk
til ad fordast pad ad brot ur téflunni berist i dndunarveg. Notid ekki dvaxtasafa par sem peir geta
valdid beisku bragdi. Hja bérnum eldri en 3 &ra ma leysa munndreifitoflurnar upp i munni.



Hja fulloronum einstaklingum med alvarlega lifrarbilun, skorpulifur, langvarandi vanneringu eda
samhlida langvarandi afengismisnotkun, a skammtur parasetamdls & sélarhring ekki ad fara yfir 2 g
(sja kafla 4.4 og 4.5).

4.3 Frabendingar

—  Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
— Alvarleg vanstarfsemi lifrar
— BOrn med fenylketonmigu (PKU).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef neysla kolvetna og hageeda proteina er skert eru 6ryggismork fyrir eiturverkanir & lifur leegri en ef
neringarastand er edlilegt. Vidvarandi notkun eda notkun hdmarksskammta, einkum hja sjuklingum
sem eru vannardir vegna afengismisnotkunar, lystarleysis eda vanneringar, felur i sér aukna hettu a
lifraskemmdum.

Hitaleekkandi medferd hja bérnum skal af somu &steedu helst vera skammvinn. EKki er haegt ad dtiloka
heettu & nyrnaskemmdum vid langvarandi medferd. Gata skal varudar vid lifrar- og nyrnaskemmdir.

Geeta skal varudar pegar parasetamdl er gefid samhlida flucloxacillini vegna aukinnar heettu a
bl6dsyringu med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA)), einkum hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, bl6dsykingu, vannaringu og adrar orsakir
glutationskorts (t.d. langvinn afengissyki), svo og hja peim sem nota hamarksdagskammta af
parasetamdli. Malt er med nanu eftirliti, p.m.t. meelingu & 5-oxoproélini i pvagi.

Hofudverkur

Eftir langvarandi medferd (> 3 manudi) med verkjalyfjum, med notkun annan hvern dag eda oftar,
getur komid fram héfudverkur, eda hann versnad. Héfudverk af voldum ofnotkunar verkjalyfja skal
ekki medhondla med pvi ad haekka skammtinn. i slikum tilvikum skal hetta notkun verkjalyfja i
samradi vid laekni.

Mikilveegar upplysingar um hjalparefni

petta lyf inniheldur 30 mg aspartam i hverri munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin. pad
getur verid skadlegt einstaklingum med fenylketonmigu (PKU). Notkun hja bérnum med
fenylketénmigu skal fordast, par sem born eru sérstaklega vidkvaem fyrir skadlegum ahrifum of mikils
fenylalanins (sja kafla 4.3).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Skammtaadlogun getur verid naudsynleg vio samhlida notkun Paracet og eftirfarandi lyfja (sja frekari
upplysingar hér ad nedan):

- warfarin og adrar kimarin afleidur

- sum flogaveikilyf (fenytoin, barbiturét, karbamazepin)
- lyf gegn berklum (rifampicin, iséniazid)

- Johannesarjurt (Hypericum perforatum)

- probenecid

- lixisenatid (sykursykislyf)

Lyfhrif-milliverkanir

Regluleg og endurtekin notkun dagsskammta yfir 1,5-2 g af parasetamoli getur aukid segavarnandi
ahrif hja sjuklingum sem taka warfarin og adrar kimarin afleidur. Skammtaadlogun getur verid
naudsynleg vid samhlida notkun parasetamols og pessara segavarnarlyfja.

Ensimérvandi lyf, p.m.t. karbamazepin, fenytoin, barbiturét og Jéhannesarjurt (Hypericum
perforatum) geta aukid eiturverkanir parasetamdls a lifur. Hydantoin afleidur, barbitdrét og afleidur
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peirra og karbamazepin geta aukid umbrot parasetamols. betta leidir til leekkunar a péttni parasetamols
(40%) og aukinnar myndunar umbrotsefha med eiturverkanir & lifur. Skammtaadlégun parasetamdls er
ekki naudsynleg par sem pad getur valdid aukinni hettu & eiturverkunum & lifur.

Isoniazid, rifampicin og énnur lyf gegn berklum geta haft ahrif & lyfjahvorf parasetamols med
hugsanlegri aukningu a eiturverkunum & lifur. Skammtur parasetamols a ekki ad fara yfir 3g &
solarhring.

Probenecid skerdir Uthreinsun parasetamals um naestum helming, med pvi ad hindra samtengingu vid
glukuaronsyru. bvi atti liklega ad helminga skammtinn af parasetamoli pegar pad er gefid samhlida
prébenecidi.

Pegar parasetamol er tekid 1-4 Kklst. eftir gjof lixisenatids veldur pad seinkun & frasogi parasetamols.
Sjuklingum skal pvi gert grein fyrir pvi ad pad mun taka lengri tima en venjulega (allt ad 2 klst.) &dur
en verkun parasetamols hefst pegar pad er tekid a fyrstu klukkustundunum eftir gjof lixisenatids.

Resin & bord vid kolestyramin, kélestipdl og kélesevelam draga Ur frdsogi parasetamols i
meltingarvegi. A0 6llu j6fnu skal taka parasetamol a.m.k. einni kist 4dur eda a.m.k. fjérum Kist. eftir
ao resin er tekio. Ef brad porf er & parasetamoli ma taka lyfio jafnvel pott resin hafi verid tekid innan
vid fjorum klukkustundum &dur, en pa parf ad hafa i huga ad virkni parasetamols geeti verid minni.

Etandl (langtimanotkun) érvar CYP1A2 virkni. betta leidir til aukinnar framleidslu a N-asetyl-p-
bensokinonimin (NAPQI) sem er umbrotsefni parasetaméls og veldur eiturverkunum & lifur. bad er
pvi aukin hetta & eiturverkunum & lifur vio mikla etandlneyslu. Neysla & litlu til medalmiklu magni
etanols stoku sinnum eykur hins vegar ekki magn N-asetyl-p-bensékinénimins i lifur i haettulegum
meeli.

Geeta skal vartdar pegar parasetamol er notad samhlida flucloxacillini, par sem ad samhlida notkun
hefur verid tengd aukinni heettu a blddsyringu med miklum anjénamun, einkum hjé sjuklingum med
ahaettupeetti (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Mikid magn af gégnum um pungadar konur gefur hvorki til kynna hattu &4 vanskdpun né eiturahrif a

fostur eda nybura. Faraldsfraedilegar rannséknir a taugaproska hja bérnum sem Gtsett hafa verid fyrir
parasetaméli @ medgongu syna 6fullnagjandi nidurstddur. Ef talin er Klinisk porf & pvi ma nota
parasetamél @ medgongu, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og eins sjaldan
og haegt er.

Brjo6stagjof )
Parasetamol skilst Gt i brjostamjolk og hlutfall a milli péttni i mjolk og plasma er 1. Aztlad er ad
barnid fai <2% af skammti médurinnar. Oliklegt er ad barn a brjosti verdi fyrir ahrifum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Paracet hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Listinn hér fyrir nedan flokkar aukaverkanir eftir tidniflokkunum:
M;jog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)



Bl60 og eitlar

Mjdg sjaldgeefar: | Blédflagnafaed, hvitfrumnafaed og raudalosblédleysi

Onamiskerfi

Mjog sjaldgeefar: Ofurngmi/ofnemi fyrir lyfinu

Koma 6rsjaldan fyrir: Bradaofnami, ofhaemisvidbrégd i hud t.d. kladi,
ofnamisbjugur, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardrep i
hadpekju.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Koma 6rsjaldan fyrir: Berkjukrampi hja sjuklingum sem eru vidkveaemir fyrir
asetylsalicylsyru eda 6drum bdlgueydandi gigtarlyfjum

Lifur og gall

Mjég sjaldgeefar: | Truflun & lifrarstarfsemi

HUo og undirhud

Mjdg sjaldgeefar: Ofnamisviobrogd i hud, utbrot
Tioni ekki pekkt: Endurtekin lyfjaitbrot a4 sama stad

Orsjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hagdvidbrogdum.
Truflun & lifrarstarfsemi hefur komid fram vid notkun parasetaméls samhlida afengismisnotkun.

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu 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

Einkenni

Veruleg brad ofskdommtun parasetamols getur valdid lifrarskemmdum. Einkenni ofskémmtunar eru fa
fyrstu 24 klukkustundirnar. Lystarleysi, 6gledi og uppkost geta komid fram. Innan 36 Klst. byrja
einkenni lifrarskemmda yfirleitt ad koma fram sem verkir ofarlega i kvid, heekkun ALAT/ASAT, INR
og bilirabins. Eiturverkanir & lifur na yfirleitt hamarki innan 3-4 solarhringa: lifrarheilakvilli, truflanir
a blodstorknun og blddsykurslaekkun. Brad nyrnabilun getur komid fram.

Eiturhrif

Steersti ahaettupatturinn er ofskommtun yfir lengra timabil (t.d. nokkra daga i r6d). Endurtekin
ofskémmtun dregur ar poli par sem magn glutations (i virku, skertu formi) getur verid laegra en
edlilegt er. bvi skal avallt ganga Gr skugga um pad hvort ofskdmmtun sé af véldum staks skammts eda
endurtekinna skammta. Medferdarnotkun parasetamdls dagana fyrir mégulega ofskémmtun parf
einnig ad hafa i huga og 4 ad telja med pegar eitrunarskammtur er reiknadur. Oll Gtsetning sem er yfir
eitrunarskammtinn krefst medhondladar & sjukrahusi.

Eitrunarskammtur hja fulloronum og bérnum >3 méanada: 100-170 mg/kg & solarhring, fer pa eftir
aldri og lengd timabilsins sem ofskémmtunin vard a.

Born <3 méanada: Avallt skal hafa samband vid Eitrunarmidstéd (simi 543 2222) ef grunur leikur &
ofskdmmtun. Fyrirburar og ungb6rn yngri en 3 manada eru talin i aukinni heettu a ad verda fyrir
eiturhrifum.

Medferd

ihugid magatzemingu og notkun lyfjakola. N-acetylcystein skal gefa eins fljott og unnt er eftir ad talid
er ad skammtur yfir peim morkum sem veldur eiturverkunum hafi verid tekinn inn, en medferdina ma
hefja hvenar sem er & eiturverkunartimabilinu, einnig eftir ad sjuklingurinn er kominn med
lifrarheilakvilla. Lifrarigraedsla getur verid naudsynleg. Hafid samband vid Eitrunarmidstod (simi 543
2222) eftir porfum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, anilid, ATC-flokkur: NO2BEO1.

Lyfhrif
Parasetamol hefur midleeg og Utleeg verkjastillandi ahrif. Parasetam6l hefur hitalekkandi ahrif i

gegnum hitastjornstdo i undirstiku. Parasetamdl hefur ekki ahrif & blédstorknun og ertir ekki slimhad i
meltingarvegi. Parasetamol fullnytir glatapion, sem verndar gegn skadlegum ahrifum hvarfgjarns
umbrotsefnis parasetamdls. Lagt glatapioninnihald i Gtsettum vefjum eykur heettu & liffeeraskemmdum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Parasetamol frasogast hratt og nsestum ad fullu eftir inntdku. Hamarkspéttni i plasma naest %2-1 kist.
eftir inntdku.

Dreifing
Parasetamol dreifist hratt og berst til flestra vefja. Dreifingarrammalid er u.p.b. 1 litri/kg.
Préteinbinding er talin dveruleg.

Umbrot

Umbrot parasetamols eru ad mestu i glukarénid- og stlfatsambond i lifur. Litill hluti umbrotnar fyrir
tilstilli oxydasa hadum cytékromi p-450 i mjog hvarfgjarnt umbrotsefni. betta umbrotsefni ovirkjast
hratt med samtengingu vid (leekkandi) glatation vid venjulegar adsteedur og skilst Gt i pvagi eftir
samtenginu vid cystein (~3%) og merkaptépurinsyru.

Brotthvarf

Helmingunartimi parasetamols er 2-3 klst. Helmingunartiminn getur lengst vid skammta sem geta
valdid eiturverkunum eda hja sjuklingum med lifrarskemmdir. Parasetamdl er skilid ut um nyru,
adallega sem glukaronid asamt litlu magni af sulfati og merkaptati og ébreyttu lyfinu. Um 85% af
parasetamdlskammti finnst i pvagi sem parasetamal, i friu formi og samtengt, innan 24 klst. eftir
lyfjagjof.

Sjuklingar

Parasetamol hefur verkjastillandi og hitalekkandi ahrif pegar pad neer péttni & milli 5-20 mikrog/ml i
sermi. Venjulegur skammtur af parasetaméli hefur ahrif i 4-6 kist. Skammtar yfir 1 g munu valda
overulegri aukningu & medferdarahrifum parasetamols.

5.3  Forkliniskar upplysingar

EKKi eru til stadar hefdbundnar rannséknir par sem notadir eru ndgildandi vidurkenndir stadlar vid mat
a eiturverkunum & &xlun og proska. Baedi 6breytt parasetamdl og virk umbrotsefni geta bundist DNA
og valdid DNA skemmdum. Rannsoknir & frumulinum i reektun, i tilraunadyrum og i einangruéum
mannaeitilfrumum hafa synt ad parasetamol getur valdio auknum litningaskemmdum. Rannsoknir &
eitilffrumum fra heilbrigdum sjéalfbodalidum eftir inntoku radlagdra skammta hafa gefid misvisandi
nidurstddur. Honnun rannséknanna er pannig ad enn er ekki hagt ad draga af peim areidanlegar
alyktanir. Faraldsfraedilegar rannsoknir hafa rannsakad sambandid & milli notkunar parasetamols og
préunar krabbameins. I dag liggja ekki fyrir neinar éruggar visbendingar um ad parasetamal sé
krabbameinsvaldandi hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni



Mannitdl (E421)

Krosspovidon

Aspartam (E951)

Bananabragdefni

Magnesium sterat

Butylerud metakrylat, (2-tvimetylamindetyl) metakrylat, metyl metakrylat samfjéllida 1:2:1
Etylakrylat, metyl metakrylat fjollida 1:1 (polyakrylat 30% dreifing)
Vatnsfri kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Paracet munndreifitoflur eru i pynnupakkningum (p6lyamid/PVC/al/PET).
Pakkningastaerd: 12 munndreifitoflur i pakka.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Karo Pharma AS

@stensjgveien 27

Postboks 6733, Etterstad

0609 Oslo

Noregur

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/23/096/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 5. september 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. jani 2024.



