Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Paracet 250 mg munndreifitafla med bananabragdi
parasetamdl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur 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.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

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

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga ef um er ad raeda hita
og innan 5 daga ef um er ad reeda verki.

- Leitid til leknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki hja barni innan 3 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Paracet og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paracet
Hvernig nota & Paracet
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Paracet
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Paracet og vid hverju pad er notad

Paracet er verkjastillandi og hitaleekkandi lyf. Paracet inniheldur virka efnid parasetamdl sem hefur
verkjastillandi ahrif, sennilega vegna pess ad pad vinnur gegn myndun efna (prostaglandina) sem
orsaka verki. Hitaleekkandi ahrifin koma fram vegna ahrifa a hitastillandi stédvar i heilanum.

Hja bérnum og fullordnum pyngri en 13 kg (eldri en 2 ara): skammtimamedferd vid
- hita, t.d. vegna kvefs eda inflGensu
- vaegum til midlungs miklum verkjum, t.d. héfudverk, tannpinu, tidaverkjum, védvaverkjum og
lidverkjum.

Hafa skal samband vio laekni ef um haan hita er ad raeda.

2. Adur en byrjad er ad nota Paracet

Ekki ma nota Paracet

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

- ef pa ert med alvarlega lifrarbilun.

- ef pa polir ekki aspartam (pjaist af fenylketonmigu).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Paracet er notad
- ef pu hefur verid med lifrar- eda nyrnavandamal.
- ef neeringarastand pitt er skert vegna misnotkunar &fengis, lystarleysis eda vannaringar. PU
geetir verid i meiri heettu & skadlegum ahrifum & lifur og ettir ad nota leegri skammta.
- vid hita hja bornum. Medferdin skal vera skammvinn.
- vid hita og verkjum af 6pekktri orsok.



Vid langtimamedferd (i meira en 3 manudi) pegar Paracet er notad annan hvern dag eda oftar, getur
hofuoverkur komiod fram eda hann versnad, sem skal ekki medhondla med skammtahaekkun. Ef talio er
ad hofudverkur stafi af notkun Paracet skal hafa samband vid laekni.

Fylgid skammtaleidbeiningum i pessum fylgisedli eda fyrirmaelum leeknis. Of stor skammtur af
Paracet getur valdid alvarlegum lifrarskemmdum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

Langtimanotkun getur valdid nyrnaskemmdum

Notkun annarra lyfja samhlida Paracet
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta gildir einnig um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Akvedin lyf geta haft ahrif & eda ordid fyrir ahrifum fra Paracet :

Blédpynningarlyf, t.d. warfarin. Regluleg og langvarandi noktun Paracet getur aukid virkni
bl6apynnandi lyfja og hefur pannig i fér med sér aukna bladingarhattu. Radfaerdu pig vid
leekni vardandi steerd skammta af Paracet ef pd tekur lika warfarin.

- Lyf notud vio flogaveiki, t.d. karbamazepin, barbittrét og fenytéin.

- Rifampicin og is6niazid (akvedin syklalyf notud vid medferd gegn berklum),

- Probenecid sem er notad gegn pvagsyrugigt.

- Johannesarjurt (jurtalyf).

- Lixisenatid sem er notad gegn sykursyki.

- Lyfsem innihalda resin t.d. kélestyramin, kolestipdl og kélesevelam (lyf notud til ad leekka
kolesterol i blooi) draga ar frasogi parasetamols.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa tekur:

- flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar hattu & afbrigdileika i bl6di og blédvokva
(bl6dsyringu med miklum anjénamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem krefst
bradamedferdar og getur sérstaklega komid fram ef nyrnastarfsemi er verulega skert, vid
syklasott (pegar bakteriur og eiturefni peirra eru i bl6drasinni sem leidir til liffeeraskada),
vannaringu, langvinna afengissyki og ef notadir eru hamarksdagskammtar af parasetamoli.

Ekki nota Paracet med 6drum lyfjum sem innihalda einnig parasetamdl &our en leitad er rada hja laekni
eda lyfjafraedingi.

Notkun Paracet med afengi
Geeta skal vartdar vid notkun Paracet hja einstaklingum sem neyta mikils afengis vegna hettu a
lifrarskemmdum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Paracet ma nota @ medgongu ef naudsyn krefur. bi skalt nota minnsta mégulega skammt sem minnkar
verk og/eda hita og nota pad i eins skamman tima og hagt er. Leitadu rdda hja leekni eda 1josmodur ef
verkur og/eda hiti minnkar ekki eda ef pu parft ad taka lyfid oftar.

Berst yfir i brjostamjolk, en &hrif & barn & brjosti eru 6likleg. Leitadu samt rada hja leekni vardandi
notkun Paracet samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla
Paracet hefur engin 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 koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Paracet inniheldur aspartam (E951)

Lyfid inniheldur 30 mg af aspartami i hverri munndreifitoflu. Aspartam breytist i fenylalanin.
Fenylalanin getur verid skadlegt einstaklingum med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgafur
erfdagalli par sem likaminn naer ekki ad brjéta niour amindsyruna fenylalanin, sem safnast pvi upp i
likamanum.

3. Hvernig nota & Paracet

Notid lyfio alltaf eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt
til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leidbeiningar fyrir opnun pynnunnar:

Lyfinu er pakkad i barnhelda, rifgatada stakskammta pynnupakkningu.

Fyrir einn skammt, rifid eftir gétudu linunni & pynnuspjaldinu og flettid svo pynnunni af til ad opna og
fjarleegja tofluna.

Notkun handa bornum

Hja bérnum skal reikna skammta Ut fra pyngd barnsins. Gefa skal u.p.b. 15 mg/kg likamspyngdar allt
ad 4 sinnum & dag. A milli skammta skulu lida ad lagmarki 4 til 6 kist. Hamarks skammtur &
s6larhring er 75 mg/kg likamspyngdar.

Til einfoldunar er leidbeinandi skommtum skipt i pyngdarflokka med azetludum aldri. Veljid skammt
ut fra pyngd barnsins:

Born 13-25 kg (2-7 ara): 1 munndreifitafla allt ad 4 sinnum & sélarhring. A milli skammta
skulu lida ad lagmarki 4 til 6 klst. )
Born 26-39 kg (7-12 éra): 2 munndreifitoflur allt ad 4 sinnum & sélarhring. A milli skammta

skulu lioa ad lagmarki 4 til 6 klst.
Hja bérnum yngri en 3 ara skal leysa munndreifitoflurnar upp i teskeid af vatni eda mjolk til ad fordast
pad ad brot ar t6flunni berist i éndunarveg. Notid ekki avaxtasafa par sem peir geta valdid beisku
bragdi. Hja bornum eldri en 3 &ra mé leysa munndreifitéflurnar upp i munni.

Hja bérnum fra 40 kg og fullordnum er melt med 500 mg parasetamol t6flum.

Hafdu samband vid laekni ef einkenni versna eda ef hiti eda verkur eda batnar ekki eftir 3 daga.
Paracet & ekki ad nota lengur en i 3 daga hja bérnum yngri en 18 ara nema leeknir hafi radlagt pad.

Hafdu samband vid laekni ef barnid finnur fyrir miklum slappleika, vill ekki borda eda drekka eda
hefur misst mikinn vokva vegna uppkasta og nidurgangs.

Ekki gefa steerri skammt en radlagt er, par sem pad eykur hettuna & alvarlegum lifrarskemmdum.
Nota skal laegsta virka skammt og i eins stuttan tima og hagt er.



Ef tekinn er steerri skammtur af Paracet en melt er fyrir um

Vid ofskdmmtun Paracet geta komid fram lifrarskemmdir. Skammtar heerri en 10-12 g af parasetamoli
hja fullordnum valda verulegri heettu & alvarlegum lifrarskemmdum, sem geta verid banvanar.
Einkenni ofskdommtunar geta byrjad ad koma fram eftir ad 1idid hefur 1,5 sélarhringur eda meira. pvi
ef pa hefur tekid of mikid lyf eda ef pd heldur ad barn hafi tekid pad fyrir slysni, mattu ekki bida,
heldur hafa tafarlaust samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstdd, svo hagt sé ad gefa moteitur.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka nota Paracet
EkKi & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Nota skal nasta
skammt & venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Paracet
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins

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

Mjog sjaldgeefar (getur komid fyrir hja 1-10 af hverjum 10.000 einstaklingum):
ofnaemisvidbrogd, ofneemisvidbrogd i had t.d. kladi, fekkun hvitra blodkorna og bldoflagna,
bl6dleysi, ahrif & lifrarstarfsemi.

Koma drsjaldan fyrir (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): krampi i
berkjuvodvum sem leidir til dndunarerfidleika, alvarleg ofneemisvidbrogd (bradaofnaemi), proti i
andliti eda halsi (ofsabjagur), kladi.

Orfa tilfelli alvarlegra vidbragda i hid eins og Stevens-Johnson heilkenni (astand par sem hidin
brotnar nidur og verdur raud, bl6dug, blddrur eda hradur myndast) og hidpekjudrepslos (astand sem
veldur blédrum og flégnun i ysta lagi hidarinnar) hafa verid tilkynnt.

Aukaverkanir med 6pekktri tioni (ekki haegt ad adaetla Gt fréa fyrirliggjandi gégnum):
endurtekin lyfjadtbrot & sama stad (hringlaga eda spordskjulaga blettir raudrar og bolginnar hudar sem
koma fram & sama stad ef lyfid er tekid aftur).

Hafou tafarlaust samband vid laekni ef pa feerd alvarleg hidvidbrogd eda ofnaemisvidbrogo.

Anrif parasetamols & lifur hafa komid fram vid misnotkun &fengis.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a Paracet

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn
raka.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. 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 hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Paracet inniheldur

- Virka innihaldsefnid er parasetamol. Hver munndreifitafla inniheldur 250 mg af parasetamoli.

- Onnur innihaldsefni eru mannitél (E421), krosspdvidén, aspartam (E951), bananabragdefni,
magnesium sterat, metakrylat samfjéllidur, vatnsfri Kisilkvoda.

Lysing & atliti Paracet og pakkningastaerdir

Huvitar, kringl6ttar munndreifitdflur i pynnupakkningu.

Pakkningasterdir: 12 toflur i pakka

Markadsleyfishafi og framleidandi

Karo Pharma AS

Dstensjaveien 27

Postboks 6733 Etterstad

0609 Osld

Noregur

Framleidandi

Ethypharm

Z.1. de Saint Arnoult

28170 Chaeauneuf-en-Thymerais

Frakkland

Samhlida innflutningur og merking

Heilsa ehf., Bagjarflot 1, 112 Reykjavik.
Merking: Heilsa ehf., Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.



