SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dolorin Junior 125 mg endparmsstilar
Dolorin Junior 250 mg endaparmsstilar
2.  INNIHALDSLYSING

Dolorin Junior 125 mg endaparmsstilar:
Hver still inniheldur 125 mg af parasetamoli, sem virkt efni.

Dolorin Junior 250 mg endaparmsstilar:
Huver still inniheldur 250 mg af parasetamoli, sem virkt efni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Endaparmsstill

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Dolorin Junior er atlad til medferdar vid vaegum til midlungs miklum verkjum, halsbolgu (ad
fratalinni eitlabolgu) og vaegum til midlungs miklum héfudverk.

Dolorin Junior er einnig &tlad til medferdar vid hita sem varir 1 3 daga eda skemur og vid einkennum
kvefs og flensulikum einkennum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hafi leeknir ekki sagt fyrir um adra notkun eru eftirfarandi skammtar adeins leidbeinandi fyrir gjof
Doloris Junior:

Born

Ungaborn (fra 3 manada aldri): Einn 125 mg still allt ad 4 sinnum & solarhring.

Born (pyngri en 10 kg): Einn 250 mg still allt ad 4 sinnum 4 solarhring.

Athugio: Ekki ma nota meira en radlagda solarhringsskammta.

Timi 4 milli skammta skal vera ad ldgmarki 4 til 6 klst.

Vid skerta nyrnastarfsemi geeti purft ad minnka skammta eda lengja timann a milli skammta.

Vi skerta lifrarstarfsemi lengist helmingunartimi parasetamols hja sjuklingum med lifrarsjukdom af
voldum parasetamols. Engin gdgn liggja fyrir um breytingar 4 skdmmtum hja sjuklingum med

alvarlegan lifrarsjukdém af 68rum orsokum.

Ekki ma nota Dolorin Junior stila samhlida 60rum lyfjum sem innihalda parasetamol.



4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Parasetamol er tiltdlulega skadlaust i radlogoum medferdarskommtum. Ofnaemishudviobrogd geta
samt komid fram, par med talin bradaofnaemisviobrogo.

Tilkynnt hefur verid um lifrardrep hja sjuklingum sem tekid hafa stora skammta af parasetamoli. Gjof
lyfsins & ad vera undir eftirliti laeknis og i stuttan tima hja sjuklingum med skerta hjarta-,
ondunarfara-, lifrar- eda nyrnastarfsemi eda blodleysi.

Vegna pess ad miklir og langvinnir verkir kunna ad parfnast laeknisfraedilegs mats og medferdar skulu
fullordnir ekki nota lyfid lengur en i 10 daga og born ekki lengur en i 5 daga pegar lyfid er notad til
sjalfsmedferdar vid verk, nema ad laeknir hafi gefid onnur fyrirmeeli.

Lyfio skal ekki notad samhlida 60rum lyfjum sem innihalda parasetamol.

Lyfio skal ekki notad til sjalfsmedferdar vido haum hita (hiti haerri en 39°C), vid hita sem varir lengur
en i 3 daga eda vid pralatum hita vegna pess ad slik tilvik kunna ad parfnast leknisfraedilegs mats og
meodferdar, nema ad laeknir hafi gefid 6nnur fyrirmeeli.

Oafturkrafar nyrnaskemmdir (renal lesions), sem geta leitt til heettu 4 skertri nyrnastarfsemi
(nyrnaskemmdir vegna verkjalyfja (analgesic nephropathy)) geta komid fram vid langvarandi medferd
med verkjalyfjum, sérstaklega pegar nokkrar gerdir verkjalyfja eru gefin samhlida.

Lyfid skal nota med varud hja sjuklingum sem nota afengi i 6hofi, eru med langvarandi vannaeringu
(vegna litils forda af glitationi) og vokvaskort.

Parasetamol getur truflad melingar 4 gildum pvagsyru i blodi med fosfotungstenprofi
(phosphotungstic acid method) og malingu 4 sykri 1 bl6di meod glikosa oxydasa-peroxidasa adfero.

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjonabili (high anion gap metabolic adicosis
(HAGMA) vegna pyroglutamat-blodsyringar hja sjuklingum med alvarlega sjukdéoma, svo sem
verulega skerta nyrnastarfsemi, og syklasott eda sjuklingum med vannaringu og 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
efnaskiptasyringu med miklu anjonabili vegna pyroglutamat-blédsyringar skal strax haetta notkun
parasetamols og malt er med nanu eftirliti. Meling 4 5-oxoproélini i pvagi getur verid hjalpleg til ad
greina pyroglitamat-blodsyringu sem undirliggjandi orsok fyrir efnaskiptasyringu med miklu
anjonabili hja sjiklingum med marga aheettupeetti.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif warfarins geta aukist vid langvarandi notkun storra skammta af parasetamoli.
Samhlioa notkun parasetamols og flogaveiklyfja getur valdio eda aukid lifrarskemmdir.
Samhlida medferd med parasetamoli og rifampicini getur valdid eda aukid lifrarskemmdir.

Notkun parasetamols getur valdid eda aukid lifrarskemmdir hja einstaklingum med langvinna
afengissyki.



Parasetamol eykur plasmapéttni kloramfenikols.

Ekki gefa lyfid samhlida 6drum lyfjum sem innihalda parasetamol, salicylot eda 6rum bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID).

Sambhlida notkun parasetamols og AZT (zidoévadins) getur aukid tidni daufkyrningafedar eda fekkad
daufkyrningum enn frekar.

Geta skal varadar pegar parasetamol er notad samhlida flucloxacillini, vegna pess ad samhlidanotkun
hefur verid tengd aukinni heettu 4 blodsyringu med miklum anjonamun vegna pyroglitamat-
blodsyringar, einkum hja sjuklingum med ahattupzetti (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Faraldsfraedilegar og kliniskar nidurstddur um 6ryggi parasetamoéls & medgongu liggja fyrir.

Mikid magn gagna um pungadar konur benda hvorki til vanskdpunar né eiturverkana a fostur/nybura.
Faraldsfraedilegar rannsoknir 4 taugaproska hja bornum sem utsett hafa verid fyrir parasetamoli &
medgongu syna ofullnaegjandi nidurstoour. Parasetamdl ma nota 4 medgongu ef talin er klinisk porf &
pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima og eins sjaldan og hagt er.
Parasetamol skilst 1t 1 brjostamjolk en ekki 1 pvi magni sem hefur kliniska pydingu.

Rannsoknir hja ménnum hafa hvorki greint ahaettu fyrir born a brjosti né born sem hafa verid a brjosti.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Parasetamol hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Parasetamol polist almennt vel 1 venjulegum medferdarskommtum.

Listinn hér fyrir nedan flokkar aukaverkanir eftir tioniflokkunum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100), mjoég sjaldgaefar (=1/10,000 til <1/1,000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10,000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).
Bl160 og eitlar

Koma orsjaldan fyrir:  blooflagnafaed, hvitkornafaed, bloofrumnafaed, daufkyrningafaed, bleding,

raudalosblodleysi, methemdglobindreyri. Pessar aukaverkanir eru tengdar
vidvarandi notkun storra skammta.

Huo og undirhid

Mjog sjaldgeefar: ofnamisvidbrogo (ofsakladi, kladi) og bjagur. b6 svo ad i einhverjum tilvika
geti komid fram hiti og sér 1 slimht10 pa eru einkennin venjulegast rodi eda
ofsaklaoi.
bessi ofnemisviobrogd koma oftar fram hja sjuklingum med sdégu um
ofnemi fyrir salicylotum. Ef ofneemisvidbrogd koma fram skal stoova
medferdina.

Meltingarfaeri

Algengar: ogledi, uppkost

Sjaldgeefar: nidurgangur, kvidverkir

Nyru og pvagfeeri

Tioni ekki pekkt: pvaglatstregda, pvagpurrd, blo6draudamiga.



Efnaskipti og naering
Tioni ekki pekkt: blodsykursleekkun, efnaskiptasyring med miklu anjonabili.

Efnaskiptasyring med miklu anjonabili (high anion gap metabolic acidosis (HAGMA) vegna
pyroglutamat-blodsyringar hefur komid fyrir hja sjiklingum med dhaettupeetti sem nota parasetamol
(sjé kafla 4.4). Pyroglutamat-blodsyring getur verid afleiding lagra gilda glitations hja pessum
sjuklingum.

Lifur og gall
Tidni ekki pekkt: gula, skert lifrarstarfsemi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Tidni ekki pekkt: hiti.

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. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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 Ofskommtun

Gridarleg ofskommtun parasetamols getur valdio lifrareitrun hja sumum sjuklingum. Mjog sjaldan
hefur verid tilkynnt um lifrareitrun hja fullordnum og unglingum eftir inntéku skammta minni en 10 g.
Daudsfoll eru mjog sjaldgeef (ferri en 3-4% omedhdndladra tilvika) og litid ordud vid ofskdmmtun
undir 15 g. Lifrareitrun hefur ekki komid fram vid brada ofskommtun med skdmmtum minni en

150 mg/kg hja bérnum.

Liklegt er a0 lifrarskemmdir verdi ef teknir eru skammtar af parasetamoli sem eru 10 g eda steerri hja
fullordnum. Talid er ad mikid magn eitradra umbrotsefna (sem umbrotna fullkomlega pegar
parasetamol er tekid inn i radlogoum skommtum) bindist d6afturkreeft vid lifrarvef.

Einkenni ofskommtunar parasetamols fyrstu 24 klst. er folvi, 6gledi, uppkdst, lystarleysi og
kvidverkir. Lifrarskemmdir geta komid 1 [jos 12 til 48 klst. eftir inntdku eitrunarskammts. Oedlileg
efnaskipti glikosa og blodsyring geta einnig komid fram.

Brad vanstarfsemi nyrna med bradu drepi i nyrnapiplum getur komid fram jafnvel p6 a0 alvarlegar
lifrarskemmdir komi ekki fram.

Tilkynnt hefur verid um takttruflanir.

Meofero:

Vid ofskdmmtun parasetamols er grundvallaratridi ad veita tafarlaust medferd. Fara skal med
sjuklinga & bradamottoku spitala til tafarlausrar medferdar jafnvel pd ekki verdi vart neinna einkenna i
byrjun.

Vi0 brada eitrun skal framkvaema magatemingu, framkallada eda med asvelgingu. Eftir gjof
natriumbikarbdnats me0 innrennsli til ad leidrétta 6edlilega syringu blods kann ad vera naudsynlegt ad
framkalla basiska pvagmyndun (forced alkaline diuresis). Vid skerta hjarta- eda nyrnastarfsemi kann
blodskilun eda kvidskilun ad vera naudsynleg.

Vid alvarlega eitrun er 6flug studningsmedferd naudsynleg. Grunnradstafanir geta verid blodgjof og
gjof glukdsa med innrennsli. [huga 4 magatemingu med asvelgingu eda magaskolun; sem
upphafsmedferd a ad ihuga gjof lyfjakola.

Gefa skal acetylcystein sem motefni med innrennsli 1 blaed, fyrst 150 mg/kg gefid 1 15 minatur, sidan
50 mg/kg gefid i 4 kist. og ad lokum 100 mg/kg gefid neestu 16 klst.



Annar kostur er a0 gefa 2,5 g af methionini me0 inntoku 4 4 klst. fresti allt ad 4 sinnum.

Ef sulfhydrylsambond eru gefin sem motefni 10 klst. eftir ofskommtun pa er heetta a ad pau auki
lifrarskemmdir. Ef langt er um 1i0id fra pvi ad eitrunin 4tti sér stad getur blodsiun (hemoperfusion)
verid gagnleg svo hagt sé ad nota acetylcystein eda methionin.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Sennilega veldur parasetamol hitalekkun med midlaegri verkun. Med vikkun ada i hid og
svitamyndun eykst hitalaekkunin. Ahrif 4 edlilegan likamshita eru litil en vid vaegum hita eru pau
ahrifarik. bessi hitalaekkun er talin stafa af verkun 4 stiku og undirstiku, vegna ahrifa 4 taugaenda sem
flytja sarsaukabod. Hitastjornstodin er stadsett i undirstiku par sem stjornstdd verkjastillandi adgerda
er einnig stadsett.

Eins og demigert er fyrir salicylot, pa kann utleg verkun parasetamols ad vera meiri en midlaega
verkunin, pd svo ad ekki sé nakvaeemlega vitad hvad er likt og hvad er 6likt i verkunarheetti sem liggur
til grundvallar lyfjafreedilegrar virkni p-amindfenol afleida og salicylata.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog parasetamols sem gefid er um endaparm tekur lengri tima en pegar pad er gefid til inntoku, en
um 68% af gefnum skammti frasogast. Adgengi er um 30-40%. Parasetamol frasogast i blodras og
pegar pad er gefid um endaparm neest hamarks virkni 4 milli 1,5 og 5 klst. (a0 medaltali 3 klst.) fra
gjof. Helmingunartimi brotthvarfs Or plasma er 4 bilinu 1 til 3 klst. hja fullordnum. Umbrotin eiga sér
stad i lifur par sem parasetamol verdur vatnsleysanlegra med myndun sulfat- og glukuronidsambanda.
Brotthvarf er um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Parasetamol i storum skdmmtum hefur eiturverkanir a erfdaefnio, badi in vivo og in vitro,. bPessar
eiturverkanir a erfdaefnio radast af ymsum verkunarhattum; en i 6skadlegum eda
medferdarskommtum pa nast ekki naudsynleg viomidunarmork til ad gangsetja slika verkunarhaetti.

Féein gogn finnast um ad parasetamol hafi krabbameinsvaldandi 4dhrif & mys og rottur (aukin tidni
@xla i lifur og blooru) vid skammta sem valda lifrareitrunum. Langtimarannsdknir a rottum og muisum
hafa synt a0 paracetamol er ekki krabbameinsvaldandi sé pad gefid i skommtum sem ekki valda
lifrareitrunum, allt ad 300 mg/kg/dag fyrir rottur og 1 g/kg/dag fyrir mys. { 1josi pekkingar 4
lifrareitrunum, umbrotum og vidmidunargildum vardandi verkunarhatt sem tengist eiturverkunum 4
erfdaefnid, pa benda dyrarannsoknir ekki til pess ad parasetamol hafi krabbmeinsvaldandi ahrif hja
monnum i skdmmtum sem ekki valda lifrareitrun.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Fitusyrur, glyserio.

6.2  Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PE pynnur. Hver pakkning inniheldur 1 eda 2 pynnuspjold med 5 stilum.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
fsland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

125 mg: 1S/1/20/109/01
250 mg: 1S/1/20/109/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 8. desember 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

6. juni 2025.



