SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dolorin 500 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 500 mg af virka efninu paracetamdli.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Tafla.

Dolorin 500 mg toflur, fast sem hvitar, kringléttar toflur med skoru & annarri hlidinni.

Skoran i téflunni er eingdngu til pess ad haegt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni
en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Dolorin er til medferdar vid veegum til midlungi miklum verkjum, halsbolgu (ad fratalinni eitlabdlgu),
og veegum til midlungi miklum héfudverk.

Dolorin er einnig til medferdar vio hita sem varir i 3 daga eda skemur, og sem einkennamedferd vid
kvefi og flensu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins til upplysinga, og ef laeeknir hefur ekki malt fyrir med 6orum heetti, pa ma gefa Dolorin &
eftirfarandi hatt:

Fullordnir, aldradir og born eldri en 12 ara: 1-2 téflur allt ad 4 sinnum & dag & 4 til 6 klst. fresti.
EKkKi taka haerri skammt en 4 gromm a sélarhring (8 toflur af 500 mg).

Timi milli skammta skal vera ad lagmarki 4-6 Kist.
Dolorin & ekki ad nota samhlida 63rum lyfjum sem einnig innihalda paracetamol.

Born yngri en 12 ara: EkKi er a&skilegt ad nota toflur vegna haettu a kéfnun. Nota a énnur hentugri
lyfjaform fyrir pennan aldurshop.

Born sem eru léttari en 30 kg: Ekki er aeskilegt ad nota toflur.

Pad getur purft ad minnka skammta eda lengja timabil milli skammta hja peim sem hafa skerta
nyrnastarfsemi.



[ tilfellum par sem um skerta lifrarstarfesemi er ad rada, pa eykst helmingunartimi paracetamdls hja
peim sem hafa lifrarsjukdoma af véldum paracetamols. Radleggingar um skammtaadlogun hja
sjuklingum med adra alvarlega lifrarsjukdoma liggja ekki fyrir.

Toflurnar mé gleypa heilar eda uppleystar i vatni.

4.3 Frabendingar

-Ofneaemi fyrir virka efninu (paracetamali) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
-Alvarlegur lifrarsjukdémur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Paracetamol er tiltdlulega dskadlegt i rddlogdum medferdarskdmmtum. Ofnaemislik hudatbrot geta
samt komid fram, par med talid bradaofnaemisvidbréga.

Greint hefur verid fra tilvikum um lifrardrep hja sjuklingum sem tekid hafa stéra skammta af
paracetamoli.

Gjof lyfsins & ad vera undir eftirliti leeknis og adeins gefid i stuttan tima hja sjuklingum med ségu um
skerta hjarta-, dndunar-, lifrar- eda nyrnastarfsemi, eda blédleysi.

EKkKi skal nota steerri skammta fyrir bérn og fullordna en meelt er fyrir um (Sja kafla 4.2).

Vegna pess ad miklir og langvinnir verkir kunna ad parfnast laeknisfraedilegs mats og medferdar skulu
fulloranir ekki nota petta lyf i lengri tima en 10 daga og born ekki lengur en i 5 daga pegar lyfid er
notad til sjalfsmedferdar vid verk, nema ad laeknir hafi dvisad pvi 4 annan hatt.

petta lyf skal ekki notad samhlida 68rum lyfjum sem innihalda paracetamdl.

petta lyf skal ekki notad til sjalfsmedferdar vid haum hita (hiti harri en 39°C), vid hita sem varir
lengur en i 3 daga, eda vid pralatum hita vegna pess ad slik tilvik kunna ad parfnast leeknisfraedilegs
mats og medferdar, nema ad laeknir hafi dvisad lyfinu & annan hatt.

Oafturkraef nyrnasér, sem geta leitt til skertrar nyrnastarfsemi (analgesic nephropathy) geta komid
fram vid langvarandi medferd med verkjalyfjum, sérstaklega pegar nokkrar gerdir verkjalyfja eru gefin
samhlida.

Gefa skal lyfid med vartd hja sjuklingum sem nota afengi i 6ho6fi, eru med langvarandi vannaringu
(vegna litils forda af glatationi) og med vessapurro.

Parasetamol getur haft ahrif & fosfétungstenpréf (phosphotungstic acid method) fyrir pvagsyru og
bl6adsykursprof med glukdsa-oxydasa-peroxidasa.

Tilkynnt hefur verid um blédsyringu med miklum anjonamun (high anion gap metabolic adicosis
(HAGMA)) vegna pyroglutamat-blodsyringar hjé sjuklingum med alvarlega sjukdéma, svo sem
verulega skerta nyrnastarfsemi og syklasott eda sjuklingum med vannaringu eda adrar orsakir
glutationskorts (t.d. langvinna drykkjusyki) sem voru medhondladir med radlégdum skammti af
parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetamoli og flukloxacillini. Ef grunur er um
bl6dsyringu med miklum anjénamun vegna pyroglitamat-bl6dsyringar skal strax heetta notkun
parasetamols og meelt er med nanu eftirliti. Maling & 5-oxoproélini i pvagi getur verid hjélpleg til ad
greina pyroglatamat-bl6dsyringu sem undirliggjandi orsok fyrir bl6dsyringu med miklum anjénamun
hja sjuklingum med marga ahettupaetti.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad kélestyramin getur skert frasog paracetamols skulu lyfin tekin med klukkutima millibili
til a0 n& hamarks verkjastillandi ahrifum.

Metoklépramid eda domperidon geta aukio frasogshrada parasetamdls. bad er samt ekki naudsynlegt
ad fordast samhlidanotkun.

Ahnrif warfarins geta aukist vid langvarandi reglulega notkun parasetamols.

Samhlidamedferd med paracetamoli og flogaveiklyfjum getur valdid lifrarskemmdum eda aukid
lifrarskemmdir.

Samhlidamedferd med paracetamoli og rifampicini getur valdid lifrarskemmdum eda aukid
lifrarskemmdir.

Notkun paracetamols getur valdid lifrarskemmdum eda aukid lifrarskemmdir hja einstaklingum med
langvinnan alkéholisma.

Parasetamol eykur plasmapéttni kldramfenikals.

Ekki gefa lyfio samhlida 6drum lyfjum sem innihalda paracetamol, salicylét eda 6orum bélgueydandi
lyfjum (NSAID).

Samhlidanotkun paracetaméls og AZT (zidovadin) getur aukid tioni eda aukid daufkyrningafaed.

Geeta skal varudar pegar parasetamol er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad samhlidanotkun
hefur verid tengd aukinni heettu a blédsyringu med miklum anjénamun vegna pyroglitamat-
bl6dsyringar, einkum hja sjuklingum med ahettupeetti (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Fyrirliggjandi eru faraldsfraedilegar og kliniskar nidurstodur um éryggi paracetamoéls & medgéngu.

Mikid magn af gégnum um pungadar konur gefa hvorki til kynna hattu & vanskdpun né eiturahrif &
fostur/nybura. Faraldsfraedilegar rannsoknir & taugaproska hja bérnum sem Utsett hafa verid fyrir
paracetamoli & medgongu syna 6fullnaegjandi nidurstdédur. Paracetamdl ma nota @ medgongu ef talin er
Klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og eins sjaldan og
heegt er.

Paracetamdl skilst Gt i brjostamjélk en i éverulegu magni.
Rannsdknir hjd monnum hafa ekki greint neina ahaettu fyrir born & brjosti eda bérn sem hafa verid &
brjosti.

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

Paracetamol polist almennt vel i venjulegum medferdarskdmmtum.



Listinn hér fyrir nedan flokkar aukaverkanir eftir tidniflokkunum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10,000 til <1/1,000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10,000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Bl6d og eitlar

Koma orsjaldan fyrir: bl6dflagnafaed, hvitkornafaed, bléofrumnafaed, daufkyrningafaed, bleding,
blodlysublddleysi, methemdglobindreyri. bessar aukaverkanir eru tengdar vidvarandi haum
skommtum.

HUd og undirhto

Mjdg sjaldgeefar: ofneemisvidbrogd (ofsakladi, kladi) og bjagur. b6 svo ad i einhverjum tilvika geti
komid fram hiti og sér i slimhud pa eru einkennin venjulegast rodi eda ofsakladi.

pessi ofhaemisviobrogd koma oftar fram hja sjuklingum med ségu um ofneemi fyrir salicyltum.
Ef pessi ofneemisvidbrdgd koma fram verdur ad stédva medferdina.

Meltingarfeeri
Algengar: 6gledi, uppkost
Sjaldgafar: nidurgangur, kvidverkir

Nyru og pvagferi
Tioni ekki pekkt: pvaglatstregda, pvagpurrd, blédraudamiga.

Efnaskipti og nering
Tioni ekki pekkt: bléosykurslaekkun, blodsyring med miklum anjénamun.

Blddsyring med miklum anjonamun (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) vegna
pyréglatamat-blédsyringar hefur komid fyrir hjé sjuklingum med ahaettupaetti sem nota parasetamol
(sja kafla 4.4). Pyroglatamat-blodsyring getur verid afleiding lagra gilda glitations hja pessum
sjuklingum.

Lifur og gall
Tioni ekki pekkt: gula, 6edlileg lifrarstarfsemi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Tidni ekki pekkt: hiti.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
pvi. bannig er hegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Mjog har ofskammtur af paracetamdli getur valdid eiturverkunum i lifur hja sumum sjuklingum.
Sjaldan hafa verid skréd tilvik um eiturverkanir i lifur hja fulloronum og unglingum eftir inntoku
skammta sem eru 10 g eda leegri. Daudsfoll eru mjog sjaldgeef (feerri en 3-4% 6medhondladra tilvika) i
ofskdmmtunum undir 15 g. Eiturverkanir i lifur hafa ekki komid fram vid brada ofskammta leegri en
150 mg/kg hja bérnum.



Liklegt er ad lifrarskadi komi fram ef teknir eru skammtar af paracetamo6li sem eru 10 g eda herri hja
fullordnum. Talid er ad mikid magn eitradra umbrotsefna (sem umbrotna fullkomlega pegar
paracetamol er tekid inn i radlégdum skdmmtum) bindist 6afturkraeft vid lifrarvef.

Einkenni ofskdmmtunar parasetamdls fyrstu 24 kist. er folvi, 6gledi, uppkost, lystarleysi og
kvidverkir. Einkenni lifrarskada geta komid i 1j6s 12 til 48 klst. eftir inntoku eitrunarskammts (toxic
dose). Oedlileg efnaskipti glikdsa og efnaskiptablédsyring geta komid fram.

Brad nyrnabilun med bradu drepi i nyrnapiplum getur komid fram jafnvel p6 ad alvarlegur lifrarskadi
komi ekki fram.

Tilkynnt hefur verid um hjartslattaroreglu.

Medferd:
Vid ofskdmmtun parasetamols er grundvallaratridi ad veita tafarlaust medferd. Fara skal med
sjuklinga & bradamottoku spitala tafarlaust jafnvel p6 ad ekki verdi vart neinna einkenna i byrjun.

Vid bréda eitrun, skal framkveema magateemingu, framkallada eda med asvelgingu. Til ad leidrétta
6edlilega syringu bl6ds getur verid naudsynlegt ad gefa natriumbikarbénat i innrennsli og framkalla
basiska pvagmyndun (forced alkaline diuresis). Vid skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi kann blédskilun
eda kvidskilun ad vera naudsynleg.

Sjuklinga sem innbyrda 35 téflur eda fleiri a innan vid 24 klst. timabili skal medhdndla sem um
parcetamdleitrun sé ad raeda.

pegar um alvarleg eitrunartilvik er ad reeda er 6flug studningsmedferd naudsynleg.
Grunnréadstafanir geta verid bl68gjof og gjof glikdsa med innrennsli. Thuga & magateemingu med
asvelgingu eda magaskolun; sem upphafsmedferd & ad thuga gjof lyfjakola.

Gefa skal acetylcystein sem motefni med innrennsli, fyrst 150 mg/kg gefid & 15 minGtum, sidan
50 mg/kg gefid a 4 klst. og ad lokum 100 mg/kg gefid & 16 klst.

Annar kostur er ad gefa 2.5 g af methionini um munn & 4 kist. fresti allt ad 4 sinnum.

Ef sulhydrylsambond eru gefin sem métefni 10 klst. eftir ofskdmmtun pa er haetta 4 ad pau auki
lifrarskada. Ef langt er um 1idid fra pvi ofskdmmtun atti sér stad getur blédsiun (hemoperfusion) verid
gagnleg svo hagt sé ad nota acetylcystein eda methionin.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, anilidar, ATC flokkur: NO2BEO1.
Verkunarhattur

Sennilega veldur paracetamol hitaleekkun med midleaegri verkun. Med vikkun &da i hid og

svitamyndun eykst hitalaekkunin. Ahrif 4 edlilegan likamshita eru litil en vid vagum hita eru pau
ahrifarik. pessi hitaleekkun er talin stafa af verkun a stiku og undirstiku, vegna ahrifa &4 taugaenda sem



flytja sarsaukabod. Hitastjornstddin er stadsett i undirstuku par sem stjornstdd verkjastillandi adgerda
er einnig stadsett.

Eins og deemigert er fyrir salicyl6t, pa kann Utleeg verkun paracetamols ad vera meiri en midlega
verkunin, pé svo ad ekki sé ndkvaemlega vitad hvad er likt og hvad er élikt i verkunarmatanum sem
liggur til grundvallar lyfjafraedilegrar virkni p-aminéfendl afleida og salicylata.

5.2 Lyfjahvorf

Paracetamdl frasogast svo til algjorlega Ur meltingarvegi og er adgengid meira en 95%. Paracetamdl
frésogast audveldlega inn i blddrésina og eftir inntoku naest leekningaleg blddpéttni innan 20-30 min.
0g h&dmarks bl6dpéttni innan 60 min. Helmingunartimi i plasma er 2 kist og 30 min. Umbrotin eiga sér
stad i lifur par sem paracetamol er gert leysanlegra med pvi ad mynda sulfat- og glukaronidsambénd.
Brotthvarf er um nyrun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Paracetamdl i haum skémmtum hefur eiturverkanir, badi in vivo og in vitro, a erfdaefnid. bessar
eiturverkanir a erfdaefnio eru hadar nokkrum verkunarmatum; en i dskadlegum eda
medferdarskommtum pa nést ekki naudsynleg vidmidunarmork til ad gangsetja slika verkunarmata.

Fram hafa komid merki um ad paracetamol hafi krabbameinsvaldandi ahrif & mys og rottur (aukin
tioni aexla i lifur og blddru) vid skammta sem hafa eiturverkanir a lifur. Langtimarannséknir & rottum
og masum gafu engar visbendingar sem bentu til krabbameinsvaldandi ahrifa vid parasetamoélskammta
sem hofou ekki eiturverkanir & lifur, allt ad 300 mg/kg/dag fyrir rottur og 1 g/kg/dag fyrir mys.

I ljosi pekkingar & eiturverkunum i lifur, umbrota og vidmidunarmarka vardandi verkunarméta sem
tengist eiturverkunum & erfoaefnid, pa benda dyrarannsoknir ekki til pess ad paracetamol hafi
krabbmeinsvaldandi ahrif hja ménnum i skdmmtum sem ekki valda eiturverkunum i lifur.

EkKki hafa verid gerdar hefobundnar rannséknir par sem notadir eru ndgildandi vidurkenndir stadlar vid
mat & eiturverkunum & axlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Forhleypt sterkja, povidon og sterinsyra.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald



PVC/ Alpynnur.

Hver pakkning inniheldur 4 t6flur, 20 tdflur, 30 téflur, 100 t6flur eda 500 toflur (sjukrahispakkning)).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf

Reykjavikurvegi 62

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/17/015/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. mars 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

20. mars 2025.



