Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Parapr6 200mg/500mg toflur

ibapréfen og parasetamdl

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

upplysingar.

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

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid 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 a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Parapr6 og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Parapro

Hvernig nota & Parapro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Paraprd.

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Parapré og vid hverju pad er notad
Lyfid inniheldur tvo virk innihaldsefni, ibaprofen og parasetamol.

ibaprofen tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru bolgueydandi gigtarlyf. bau draga ar verkjum, bolgum
og hita.

Parasetamol er verkjalyf sem hefur annan verkunarhatt en ibupréfen og er verkjastillandi og
hitaleekkandi.

Parapro er notad timabundid vid veegum eda medalmiklum verkjum sem tengjast migreni, héfudverk,
bakverk, tidaverk, tannverk, 1id- og vodvaverkjum, veegri lidagigt og kvef- og flensueinkennum,
serindum i halsi og hita.

2. Adur en byrjad er ad nota Parapré

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmealum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Parapro:

- ef pu tekur inn énnur lyf sem innihalda parasetamol.

- ef pu tekur 6nnur verkjastillandi lyf eins og ibupréfen, hdskammta aspirin (meira en 75 mg &
dag) eda dnnur bélgueydandi gigtarlyf, p.m.t. sérteeka cyclo-oxygenasa-2 (COX-2) hemla.

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir iblUprdfeni eda parasetamoli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir aspirini eda 6drum bolgueydandi gigtarlyfjum.

- ef pu hefur fengid sar eda bleedingar i maga eda skeifugorn.

- ef pa ert med blédstorknunarsjukdém

- ef pu pjéist af hjarta-, lifrar- eda nyrnabilun.

- ef pu ert & sidasta pridjungi medgdngu



- ef pa ert yngri en 18 ara

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Parapré er notad:

- fyrir aldrada.

- ef pd ert med eda hefur verid med astma.

- ef pa ert med nyrna-, hjarta-, lifrar- eda meltingarfeerasjukdom.

- ef pd ert med rauda Ulfa (SLE) — sjukddémur sem hefur ahrif bandvef sem veldur verkjum i
lidum, breytingum a hug, truflun a 68rum liffeerum — eda adra blandada bandvefssjukdéma.

- ef pu ert med maga- eda parmasjukddma eda bolgur i meltingarvegi (t.d. sararistilblgu eda
Crohns sjukdom).

- ef pd ert pungud og & fyrstu 6 manudum medgoéngu eda med barn & brjosti.

- ef pu ert ad reyna ad verda barnshafandi.

- ef pa ert med sykingu — vinsamlegast lesid undir fyrirsdgninni ,,Sykingar* hér fyrir nedan.

Sykingar

Parapro getur falid einkenni sykinga svo sem hita og verk. pvi er hugsanlegt ad Parapro geti tafid
videigandi medferd sykingar, sem getur leitt til aukinnar hattu a fylgikvillum. betta hefur sést i
tilvikum lungnabdlgu af véldum bakteriusykingar og htdsykinga af véldum bakteria i tengslum vid
hlaupabdlu. Leitid tafarlaust rada hja lekni ef petta lyf er notad & medan pu ert med sykingu ef
einkenni sykingarinnar eru préalat eda versna.

Bdlgueydandi verkjalyf & bord vid iblprofen geta tengst litillega aukinni hettu & hjartaafalli eda slagi,
sérstaklega i stérum skémmtum. EKKi nota lyfid i sterri skdmmtum eda lengri tima en radlagt er.

Reeddu vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en pa tekur Parapré ef pu:

- Ert med hjartasjukdom, par med talda hjartabilun, hjartadng eda ef pu hefur fengid hjartaafall,
farid i hjaveituadgerd, ert med aedasjukddém i Gtleegum aedum (litio bl6dfleedi i fotleggjum eda
foétum vegna prongra eda stifladra &da), eda einhvers konar heilablodfall (par med talid litilvaegt
heilablodfall eda timabundna blddpurrd i heila).

- Ert med haprysting, sykursyki, hatt kélesterol, fjolskyldusdégu um hjartasjikdoém eda slag eda ef
pa reykir.

Notkun annarra lyfja samhlida Parapro
EkKi taka eftirfarandi lyf samhlidoa Parapro:
- onnur lyf sem innihalda parasetamol
- onnur bélgueydandi gigtarlyf eins og aspirin og ibupréfen

Geeta skal sérstakrar varGdar par sem sum lyf geta milliverkad vid Parapro. Til deemis:
- barksteratoflur

- syklalyf (kléramfenikél og kin6lén)

- lyf vid 6gledi (t.d. metdkldpramid, domperidon)

- hjartadrvandi lyf (t.d. glykdsidar)

- Iyf vid hau kolesterdli (t.d. kolestyramin)

- pvagreesilyf (vatnslosandi)

- onamisbelandi lyf (t.d. metotrexat, cyklésporin, takrélimus)
- lyf gegn oflaeti eda punglyndi (t.d. litium eda SSRI-1yf)

- mifepriston (lyf sem stédvar pungun)

- lyf vid HIV-sykingum (t.d. zidovudin)

Parapro toflur geta haft ahrif 4 eda ordid fyrir &hrifum fr 6orum lyfjum. Til deemis:

- segavarnarlyf (lyf sem pynna blédid/koma i veg fyrir blddtappa, t.d. aspirin/asetylsalisylsyra,
warfarin, ticlopidin)

- lyf vid haum blddprystingi (ACE hemlar svo sem captopril, beta-blokkar svo sem aten6ldl,
angiotensin 11 blokkar svo sem lésartan)



Sum énnur lyf geta einnig haft ahrif 4 eda ordid fyrir ahrifum af Parapro.

Ef pa tekur flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu & afbrigdileika i bl6di og blédvokva
(bl6dsyringu med miklum anjénamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem krefst bradamedferdar
0g getur sérstaklega komid fram ef nyrnastarfsemi er verulega skert, vid syklasott (pbegar bakteriur og
eiturefni peirra eru i blédrasinni sem leidir til liffeeraskada), vannaringu, langvinna drykkjusyki og ef
notadir eru hamarksdagskammtar af parasetamoli.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Parapr6 med mat
Radlagt er ad taka petta lyf med mat til pess ad minnka likur & aukaverkunum.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud. Ekki taka Parapr6 ef pd ert & sidasta
pridjungi medgodngu eda valdid vandamalum vid fedingu. Pad getur valdid nyrna- og
hjartavandamalum hja éfeeddu barninu. bad getur haft ahrif & blaedingartilhneigingu pina og barnsins
og valdid pvi ad fedingarhridir komi seinna eda verdi lengri en buist var vid. bu skalt ekki taka
Parapro & fyrstu 6 manuéum medgongu nema bryna naudsyn beri til og samkveemt radleggingum
leeknis. Ef pu parft & medferd ad halda & pessu timabili eda & medan pu ert ad reyna ad verda pungud,
atti ad nota minnsta skammtinn i eins stuttan tima og mégulegt er. Fra 20. viku medgéngu getur
Paraprd valdid nyrnavandamalum hja 6feeddu barninu, ef pad er tekid i meira en nokkra daga, sem
getur leitt til of litils magns legvatns sem umlykur barnid (legvatnspurrd) eda prengingu i bl6daed
(slagras) i hjarta barnsins. Ef pu parft 4 medferd ad halda lengur en i nokkra daga geeti leeknirinn malt
med frekari eftirliti.

Parapro getur gert konum erfidara med ad verda pungadar. ibaprofen tilheyrir hopi bolgueydandi
gigtarlyfja sem kunna ad skerda frjésemi hja konum. Ahrifin eru afturkreef pegar notkun lyfsins er
heett. Ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Parapré getur valdio aukaverkunum eins og sundli, syfju, preytu og sjontruflunum. Sjaklingar sem
finna fyrir pessum ahrifum attu ekki ad aka eda nota vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Paraproé

Til inntdku og adeins til skammtimanotkunar.

Nota skal minnsta virka skammt i eins stuttan tima og naudsynlegt er til ad lina einkenni. EkKki skal
taka Parapro lengur en i 3 daga. Ef einkenni versna skal hafa samband vid laekni. Leitadu tafarlaust
rada hja laekni ef pa ert med sykingu ef einkenni sykingarinnar (svo sem sétthiti og verkur) eru pralat

eda versna (sja kafla 2).

Takid 1 toflu allt ad prisvar a dag med vatni og mat. Latio lida minnst 6 klukkustundir & milli
skammita.

Ef ein tafla naegir ekki til ad sla & einkenni, ma taka ad hamarki 2 toflur allt ad prisvar & dag.

Ekki skal taka fleiri en 6 toflur (sem samsvarar 3.000 mg af parasetamoli, 1.200 mg af ibaprofeni) &
solarhring.



Notkun handa bérnum
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 18 éra.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkennin geta medal annars verid 6gledi, kvidverkur, uppkost (geta verio bl6dug), héfudverkur, sud
fyrir eyrum, ringlun og titrandi augnhreyfingar. Vid stéra skammta hefur verid greint fra syfju,
brjostverk, hjartslattaronotum, medvitundarleysi, krdmpum (einkum hja bérnum), slappleika og sundli,
bl6ai i pvagi, kuldatilfinningu og 6ndunarerfidleikum.

Hafdu strax samband vid laekni ef pd hefur tekid inn of mikid af Parapro préatt fyrir ad pér lidi vel. Of
storir skammtar af parasetamdli geta valdio alvarlegum lifrarskada sem kemur ekki strax fram eftir
inntoku.

Ef gleymist ad taka Parapré
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa gleymir ad taka
Parapro skaltu taka skammtinn pegar pu manst eftir honum og naesta skammt minnst 6 klst. sidar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heetta skal notkun Paraproé og lata leekni vita ef pu finnur fyrir:

- Brjostsvida og meltingartregdu

- Einkenni bladinga i meltingarfeerum (miklir kvidverkir, blédug uppkost eda uppkdst med
dokkum 6gnum sem likjast kaffikorgi, blodugar heegdir, svartar tjérukenndar haegadir)

- Einkennum heilahimnubdlgu, svo sem stifleika i hnakka, hofudverk, 6gledi eda uppkost, hiti og
attavilla.

- Alvarlegum ofnaemisvidbrogdum (bolga i andliti, tungu og halsi, 6ndunarerfidleikar, versnun
astma).

- Alvarlegum hadvidbrégdum med einkennum & bord vid Utbrot, hita, bdlgu i eitlum og auknum
fjolda hvitra bléokorna sem kallast e6sinfiklar, pekkt sem DRESS heilkenni (tidni ekki pekkt).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10)

- verkur eda 6paegindi i maga, 6gledi eda uppkost, nidurgangur
- heaekkud lifrarensim (kemur fram i blédprufum)

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100)
- héfudverkur og sundl, vindgangur og haegdatregda, Utbrot, bjugur i andliti
- feekkun raudra blédkorna eda aukinn fjoldi blodflagna (bldédstorknunarfrumur)

Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000)
feekkun bl6dfrumna (veldur halsbélgu, sarum i munni, flensulikum einkennum, mikilli preytu,
outskyrdum bledingum, mari og blédndsum)

- sjontruflanir, eyrnasud, svimi

- rugl, depurd, ofskynjanir

- preyta, almenn vanlidan

- alvarleg hadutbrot svo sem blédrum & hud

- har blodprystingur, bjagur

- lifrarvandamal (veldur gulnun hadar og hvitunnar i augunum)

- nyrnavandamal (veldur auknum eda minnkudum pvaglatum, bélgu i fétleggjum)

- hjartabilun (veldur madi, bolgu)



- aukin svitamyndun, blaeding undir had (purpuri), ljésnemi i hud
Lyf eins og Parapro geta tengst aukinni hattu a hjartaafalli eda slagi (sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta 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 vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Parapré
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi. EKki parf ad geyma lyfid vid sérstok
hitaskilyrdi.

EKkKi skal nota Parapro toflur eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Parapré inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru iblpréfen og parasetamol. Hver tafla inniheldur 200 mg af ibaproéfeni
0g 500 mg af parasetamdli.

- Onnur innihaldsefni:
Toflukjarni
Maissterkja
Krospdvidon (E1202)
Vatnsfri kisilkvoda (E551)
Povidon K-30 (E1201)
Forgelatinud sterkja
Talkum (E553b)
Stearinsyra

Filmuhad
Polyvinyl alkohél (E1203)
Talkum (E553b)
Makrdgdl 3350 (E1521)
Titantvioxid (E171)
Lysing & atliti Parapro og pakkningastaerdir

Hvitar eda nastum hvitar spordskjulaga filmuhtdadar toflur, um pad bil 19,7 mm & lengd og 9,2 mm &
breidd.

Pynnupakkning med 4 eda 20 filmuhadudum toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Acare ehf
Sidumula 28

108 Reykjavik
island

Framleidandi
Rontis Hellas SA
38 Sorou
Maroussi

151 25
Grikkland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



