Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pinex 500 mg endaparmsstilar
parasetamol

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

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radum.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til lzeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki eftir 3 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Pinex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pinex

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Pinex og vid hverju pad er notad

Pinex er verkjastillandi og hitaleekkandi Iyf.
PU getur notad Pinex vid veegum verkjum, t.d. héfudverk, tidaverkjum, tannpinu, védva- og
lidverkjum og til ad laekka hita.

Leitid til lzeknis ef sjukddémseinkenni versna eda lagast ekki eftir 3 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Pinex

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Pinex

- ef pu ert med ofnaemi fyrir parasetamoli eda einhverju 6dru innihaldsefni Pinex (talin upp |
kafla 6)

- ef pu ert med lifrarsjukdom.

Varnadarord og varudarreglur

Varnadarord

- Ef pa notar steerri skammt en radlagdur er getur pad valdid lifsheattulegri eitrun. Ef grunur leikur
& ofskdmmtun skaltu samstundis leita til laeknis.

- Ef pu tekur samtimis annad lyf sem inniheldur lika parasetamol, er heetta & ofskommtun.

Leitid rada hja leekninum &dur en Pinex er notad:

- pa hefur skerta nyrnastarfsemi

- pa hefur skerta lifrarstarfsemi.

- naeringarastand pitt er 1élegt, t.d. vegna misnotkunar afengis, lystarleysis eda vanneringar. bl
attir e.t.v. ad nota minni skammt vegna pess ad annars geeti pad valdid skada & lifur.

- pu ert med haan hita, einkenni um sykingu (t.d. halsbélgu) eda verkirnir vara lengur en i 3 daga.
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- ef pa ert med alvarlega sykingu par sem hin getur aukid hettuna a svokalladri
efnaskiptablddsyringu. Einkenni efnaskiptabléosyringar eru m.a.: djupur, hradur, erfidur
andardrattur, 6gledi, uppkdst og lystarleysi. Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pu feerd
einhver pessara einkenna samtimis.

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

Pu ert med alvarlegan sjukdom, par med talid verulega skerta nyrnastarfsemi eda syklasott (pegar
bakteriur og eiturefni peirra eru i blédrasinni sem leidir til lifferaskada) eda pu pjaist af
vannzringu, ert med langvinna drykkjusyki eda ert einnig ad taka flukloxacillin (syklalyf).
Tilkynnt hefur verid um alvarlegt &stand sem kallad er efnaskiptasyring (afbrigdileiki i bl6oi og
likamsvdkvum) hja sjuklingum vid pessar adstaedur pegar parasetamol er notad i radlégdum
skdmmtum i langan tima eda pegar parasetamol er notad dsamt flukloxacillini. Einkenni
efnaskiptasyringar geta m.a. verid: alvarlegir éndunarérdugleikar med hradri og grunnri éndun,

syfja, dgledi og uppkost.

Geeta skal varudar vid notkun Pinex

- Ef pa notar samtimis fleiri verkjalyf i langan tima getur pad valdid nyrnaskemmdum med hattu
a nyrnabilun.

- Ef pa notar Pinex i langan tima vid héfudverk, getur hofudverkurinn versnad og komid oftar.
Hafou samband vid laeekninn ef pu feerd oft eda daglega héfudverkjakost.

- Lattu alltaf vita vid bl6o- og pvagprufur ad pa notir Pinex. bad getur haft ahrif & nidurstédurnar.

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

Lattu leekninn vita ef pd notar:

o flogaveikilyf (t.d. fenyt6in og karbamazepin).

o lyf vid pvagsyrugigt (probenesid). Pad getur purft ad breyta skdmmtunum.

o bl6dpynningarlyf (t.d. warfarin). b getur fengid bleedingar ef pa tekur Pinex reglulega og til
langs tima.

o flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar heettu a afbrigdileika i blddi og likamsvokvum (kallad
efnaskiptasyring med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem krefst
bradamedferdar (sja kafla 2).

Geeta skal varudar
Ef pa notar lyf vid hdu kdlesteroli (k6lestyramin) skaltu nota Pinex a.m.k. 1 Kist. fyrir eda 4-6 Klst. eftir
hinu lyfinu. Raofzerdu pig vid lekninn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Medganga
Pinex ma nota & 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 leekni ef verkur og/eda
hiti minnkar ekki eda ef pa parft ad taka lyfid oftar.

Brjostagjof
PU matt hafa barn & brjosti p6 ad pu notir Pinex.

Akstur og notkun véla
Pinex hefur ekki ahrif & haefni til aksturs og 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 & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Pinex inniheldur sojalesitin
Lyfid inniheldur sojalesitin (sojaoliu). Ef ofneemi er til stadar fyrir jardhnetum eda sojabaunum skal
ekki nota lyfid.

3. HVERNIG A AD NOTA PINEX

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

PU skalt stinga breidari enda stilsins fyrst upp i endaparminn.

Ré&dlagdur skammtur er:

Fullordnir

Einn til tveir 500 mg endaparmsstilar 3-4 sinnum & sélarhring. Mest atta 500 mg endaparmsstila
(samanlagt 4.000 mg) & solarhring.

Born yngri en 15 ara
Ekki mé nota Pinex endaparmsstila fyrir born yngri en 15 ra nema samkveemt fyrirmalum laeknis.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Taktu pakkninguna med.

Staerri skammtur en radlagdur er, er heettulegur og getur valdid langvarandi skemmdum. pPad getur
valdido skemmdum i lifur og i sumum tilfellum einnig i nyrum, briskirtli og beinmerg.

Einkennin koma ekki samstundis fram (pau koma venjulega fyrst fram eftir tvo daga). b6 ad pu finnir
ekki fyrir neinum einkennum, getur verid hatta & alvarlegum lifrarskemmdum. bvi er mikilvaegt ad
leita til leeknis eins fljott og haegt er ef grunur leikur & ofskdmmtun (helst innan vid 10 timum fra
notkun).

Einkenni ofskommtunar geta verid ogledi, uppkost, eymsli/verkir i maga, slappleiki, gula og mislitun a
pvagi og heegdum. Seinna getur komid fram gulur litur & hid og augum. | versta falli getur petta valdid
dai og dauda vegna lifrarbilunar eftir u.p.b. 3 sélahringa.

Ef gleymist ad nota Pinex
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Halda & &fram ad nota
venjulegan skammt.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fram hja faerri en 1 af hverjum 10.000 sem fa medferd):

o Blaeding fra hid og slimhimnum og marblettir, almennt slen, haetta & sykingum, einkum
halshdlgu og hita vegna breytinga i blédinu (of fa hvit blédkorn og bl6dflégur). Hafdu strax
samband vid lakni.

o Alvarlegir 6ndunarerfidleikar med masi og hvaesi. Hafdu strax samband vid lakni eda
bradaméttoku sjukrahuss. Hringdu e.t.v. i 112.

o Alvarlegur nyrnaskadi med minnkandi pvagmyndun. Hafdu samband vid laekni.
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o Bdlga i tungu, vorum og andliti. Getur leitt til pess ad dndunarvegurinn lokast. Hringdu i 112.
o Folvi, preyta og gula vegna alvarlegs blddleysis. Hafdu strax samband vid laekni.

Ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tidini ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o Alvarlegt astand sem getur valdid pvi ad bl6did surnar (kallad efnaskiptasyring) hja sjuklingum
med alvarlega sjukdoma sem nota parasetamdl (sja kafla 2).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Algengar aukaverkanir (koma fram hja & milli 1 og 10 af hverjum 100 sem fa medferd):
o Erting vid endaparm.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1-10 af hverjum 10.000 sem f& medferd):
o Ofsaklaoi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sem fa medferd):
. Utbrot

Pinex getur lika valdid aukaverkunum sem pu tekur venjulega ekki eftir. pad vardar breytingar a
akvednum bl6édprufum, t.d. vegna ahrifa 4 lifrina.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hud.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pinex

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Geymid vid laegri hita en 25°C.

o EKkKi skal nota Pinex eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
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

Pinex 500 mg endaparmsstilar innihalda

- Virka innihaldsefnid er parasetamol.
- Onnur innihaldsefni eru hord fita og sojalesitin.

Lysing & atlit Pinex og pakkningastaeroir
Pinex eru hvitir eda beinhvitir endaparmsstilar.

Pakkningasteerd: Pynnupakkning med 10 endaparmsstilum.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland
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http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidandi
Bene-Arzneimittel GmbH, Herterichstr. 1-3, 81479 Miinchen, byskaland.

Umbodsmadur & islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mai 2025.



