SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Panodil Brus 500 mg freyditoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Paracetamdl 500 mg

Hjalparefni med pekkta verkun
Natriumkarb6nat
Natriumbikarbénat

Sorbitol

(Sja kafla 4.4)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Freyoitafla.

Fl6t, hvit tafla med hallandi brdnum. Taflan er slétt & annarri hlidinni og med deiliskoru & hinni
hliginni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Veegir verkir. Hitaleekkandi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir (einnig aldradir) og bérn 12 &ra og eldri (ad lagmarki 40 kg):

1 g 3-4 sinnum a sOlarhring, p6 mest 4 g a slarhring.
| einstaka tilfellum getur 500 mg 3-4 sinnum & sélarhring verid nagjanlegt.

Lagmarkstimi a milli skammta: 4 klst.
Ekki mé nota meira en hdmarksskammt & sélarhring.
Nota & leegsta virka skammt i eins skamman tima og heegt er.

Born 2-11 ara:
50 mg/kg/sélarhring, gefid i 3-4 skommtum (sja skammtatoflu fyrir born 2-11 &ra hér fyrir nedan).

Skammtatafla fyrir born 2-11 ara:

Pyngd barns | Panodil Brus Hamarksskammtur &
s6larhring
10-14 kg Nota & Panodil Junior i stadinn
15-19 kg 250 mg (Y2 tafla) mest 3 sinnum & 1% tafla
solarhring
20-29 kg 250 mg (Y2 tafla) mest 4 sinnum a 2 toflur
solarhring




30-39 kg 500 mg mest 3 sinnum & sélarhring 3 toflur

40 kg og 500 mg mest 4 sinnum & sélarhring 4 toflur
pyngri

Lagmarkstimi & milli skammta: 6 klst.

Ekki méa nota meira en hamarksskammt a solarhring.
Hamarkstimi medferdar an radlegginga leknis er 3 dagar.
Nota & leegsta virka skammt i eins skamman tima og haegt er.

Born yngri en 2 ara:
Ekki ma nota lyfid nema eftir leeknisradi.

Sja kafla 4.4 fyrir einstaklinga med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi.
Sja einnig kafla 4.3.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Freyaitoflurnar skal leysa upp i glasi af vatni.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ma ekki nota samtimis 6orum lyfjum sem einnig innihalda parasetamdl. Notkun samtimis 6&rum
lyfjum sem einnig innihalda parasetamdl getur leitt til ofskémmtunar.

Ofskémmtun parasetamols getur valdid lifrarbilun sem getur krafist lifrarigreedslu eda leitt til dauda.
Veita skal medferd med motefni eins fljott og heaegt er (sja kafla 4.9).

Undirliggjandi lifrarsjakdomur getur aukid heettuna & lifrarskemmdum af véldum parasetamols.
Sjuklingar sem greindir eru med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi skulu leita rada hja leekni adur en
peir nota Panodil Brus og meta skal avinning og ahattu vandlega (sja kafla 4.3).

Greint hefur verid fra tilvikum skertrar lifrarstarfsemi/lifrarbilunar vid hamarksmedferdarskammta af
parasetamdli hja sjuklingum med glutapionskort, svo sem sjuklingum sem eru mjog vannardir, med
lystarstol, lagan likamspyngdarstudul, ségu um langvarandi misnotkun afengis eda eru med syklasott.
Hja peim sjuklingum er hvorki malt med langvarandi notkun né hamarksskdmmtum vegna hattu &
eiturverkunum & lifur. Nota & leegsta virka skammt af parasetamoli.

Tilkynnt hefur verid um efnaskiptasyringu med miklu anjénabili (high anion gap metabolic acidosis
(HAGMA)) vegna pyroglutamat-blodsyringar hja sjuklingum med alvarlega sjukdéma, svo sem
verulega skerta nyrnastarfsemi og syklasott eda hja sjaklingum med vanneringu eda adrar orsakir
glutapionskorts (t.d. langvinna drykkjusyki) sem voru medhondladir med radlogdum skammti af
parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetaméli og flukloxacillini.

metabolic acidosis (HAGMA)) vegna pyroglutamat-bl6dsyringar hja sjaklingum med alvarlega
sjukdoma, svo sem verulega skerta nyrnastarfsemi og syklasott eda hja sjuklingum med vannaringu
eda adrar orsakir glutapionskorts (t.d. langvinna drykkjusyki) sem voru medhéndladir med radlégdum
skammti af parasetamoli i langan tima eda med samsetningu af parasetamoli og flukloxacillini.
flakloxacillini.

Ef grunur er um efnaskiptasyringu med miklu anjonabili vegna pyréglutamat-blodsyringar skal strax
hetta notkun parasetamols og malt er med nanu eftirliti. Meling & 5-oxoprdlini i pvagi getur verid



hjélpleg til ad greina pyroglutamat-blodsyringu sem undirliggjandi orsdk fyrir efnaskiptasyringu med
miklu anjonabili hja sjuklingum med marga ahaettupaetti.

Ef um héan hita er ad reeda, visbendingar um ofanisykingu eda ef einkenni vara lengur en i
3 sélarhringa skal endurmeta medferdina.

Vid langvarandi notkun hvers kyns verkjastillandi lyfja vid hofudverk getur hdfudverkur versnad og
ordid tidari (hoéfudverkur vegna ofnotkunar lyfja). Hafi petta dstand skapast eda ef grunur er um slikt,
& ad heetta medferdinni vid hofudverk i samradi vid laekni.

ihuga skal hvort um héfudverk vegna ofnotkunar lyfja sé ad reeda hja sjuklingum sem hafa tida eda
daglega hofudverki prétt fyrir reglulega notkun verkjastillandi lyfja (eda af voldum hennar).

Almennt getur vidvarandi notkun verkjalyfja, sérstaklega &samt 6drum verkjastillandi lyfjum, leitt til
vidvarandi nyrnaskemmda og hettu & nyrnabilun (nyrnakvilla af véldum verkjalyfja).

Panodil Brus inniheldur sorbit6l (E420) og skal pvi ekki nota hja sjaklingum med arfgengt
fraktdsaopol.

Panodil Brus inniheldur 427 mg af natrium i hverri t6flu sem jafngildir 21,4% af raol6géum
dagskammiti fyrir fullordna sem er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO).
Hamarksdagskammtur, sem er 8 freyditoflur, jafngildir 170,8% af radlégdum dagskammti af natrium
skv. Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni. Panodil Brus telst innihalda mikid natrium. Ef pa ert &
natrium- eda saltskertu faedi skal taka tillit til pessa. Geeta skal varudar hja sjaklingum med
hjartabilun.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Metdklopramid og domperiddn geta aukid frasogshrada paracetamols (varla kliniskt veegi).

Kélestyramin dregur Ur frsogi parasetamols. Panodil Brus & ad gefa ad minnsta kosti 1 klst. &dur eda
4-6 Kist. eftir ad kolestyramin er gefid.

Lyf sem &rva ensimvirkni (t.d. fenyt6in og karbamasepin) minnka adgengi parasetamoéls med aukinni
glukarénidtengingu og par med eykst hattan & eiturverkunum & lifur.

Vid samhlida medferd med prébenesidi skal ihuga ad minnka skammta, par sem probenesid minnkar
Uthreinsun parasetamols um nastum helming med pvi ad hindra samtengingu pess vid glikuronsyru.

Parasetamol eykur plasmapéttni kldramfenikdéls (hefur enga kliniska pydingu vid stadbundna notkun).

Segavarnandi verkun warfarins og annarra kimarinlyfja getur aukist vid langvarandi reglulega
daglega notkun parasetaméls. pad leidir til aukinnar hzttu & blaedingum, en notkun pess af og til hefur
engin marktaek ahrif.

Geeta skal vartdar pegar parasetamol er notad samhlida flukloxacillini, vegna pess ad notkun pessara
lyfja saman hefur verid tengd aukinni hzttu & efnaskiptasyringu med miklu anjénabili vegna
pyroglutamat-blodsyringar, einkum hja sjuklingum med ahettupeetti (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Frjosemi: Skadleg ahrif & frjosemi hefur ekki verid stadfest.

Medganga: Mikid magn af gognum um pungadar konur gefa hvorki til kynna hattu & vanskdpun né
eiturahrif & fostur/nybura. Faraldsfradilegar rannséknir a taugaproska hja bérnum sem Utsett hafa
verid fyrir parasetamoli @ medgdngu syna 6fullnagjandi nidurstddur. Parasetamdl ma nota &
medgongu ef talin er klinisk porf & pvi, hins vegar skal nota minnsta virka skammt i eins stuttan tima
0g eins sjaldan og hagt er.



Brjdstagjof: Ma nota vid brjéstagjof. Parasetamol skilst Ut i brjostamjolk en ekki i magni sem skiptir
Kliniskt mali vid radlagda skammta. Hvad vardar adgengi og birtar upplysingar, er brjostagjof ekki
frabending.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Panodil Brus hefur engin eda Overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Almennt eru aukaverkanir mjog sjaldgaefar. Algengustu aukaverkanirnar eru ofsakladi og haekkud

gildi lifrartransaminasa sem kemur fyrir hja 0,01%-0,1% af sjuklingum sem f& medferd. Eftirfarandi
hefur komid fram vid tilkynningar af sjalfsdadum.

Rannsoknanidurstoour
Mjo6g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) | Heaekkad kreatinin i sermi.

Bl60 og eitlar

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000) Kyrningafad, blodflagnafed,
hvitfrumnafaed og raudalosblddleysi.

Onamiskerfi

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Bradaofnaemi, Stevens-Johnson heilkenni,

eitrunardrep i hudpekju.

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti
Koma 6érsjaldan fyrir (<1/10.000) Berkjukrampi (astmi vegna verkjalyfja)
hja sjuklingum sem eru vidkvaemir fyrir
asetylsalicylsyru og bdlgueydandi
gigtarlyfjum.

Nyru og pvagferi
Koma 6érsjaldan fyrir (<1/10.000) Vid langtimanotkun er ekki haegt ad
atiloka haettu & nyrnaskemmdum (sja
kafla 4.4).

HU0 og undirhud
M;jog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) | Ofsakladi.

Koma 6érsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofnamisbjugur, ofneemishudbdélga
(ofnaemisviobrégd p.m.t. huddtbrot)

Lifur og gall

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Truflun & lifrarstarfsemi.

Mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < Haekkun lifrartransaminasa.

1/1.000)

Efnaskipti og neering Efnaskiptasyring med miklu anjonabili.

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni
ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Lysing & voldum aukaverkunum:
Efnaskiptasyring med miklu anjonabili. Efnaskiptasyring med miklu anjonabili (high anion gap
metabolic acidosis (HAGMA)) vegna pyroglutamat-blédsyringar hefur komid fyrir hja sjuklingum



med ahettupaetti sem nota parasetamol (sja kafla 4.4). Pyroglatamat-blodsyring getur verid afleiding
lagra gilda glutapions hja pessum sjuklingum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg vidbrogd i hud.

Talid er ad tidni, gerd og alvarleiki mjog sjaldgaefra aukaverkana hja bérnum séu eins og hja
fulloronum.

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 hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heetta er & eiturverkun, einkum hja éldrudum, hja smabornum, hja sjaklingum med lifrarsjukdoma,
vid langvarandi afengissyki, hja sjuklingum med langvarandi vannaringu og einnig hja sjaklingum i
medferd med ensimdérvandi lyfjum.

Ofskémmtun med > 6 g af paracetamoli eda steerri stokum skammti hjé fullorénum eda med

> 125 mg/kg likamspunga af stokum skammti hja bérnum getur valdid lifrarbilun, sem getur krafist
lifrarigreedslu eda leitt til dauda. Jafnframt getur ofskémmtun parasetamdls vegna stérra samanlagdra
skammta yfir timabil valdid oafturkreefri lifrarbilun. Brad brisbdlga hefur sést, oft med dedlilegri
lifrarstarfsemi og eiturverkunum 4 lifur.

Reynslan af ofskdmmtun bendir til pess ad klinisk einkenni lifrarskada komi yfirleitt fram 24-48 Kist.
eftir inntdku og hafi ndd hamarki eftir 4-6 sélarhringa.

Einkenni ofskdmmtunar parasetamdls fyrstu 24 kist. er folvi, 6gledi, uppkdst og lystarleysi.
Magaverkir geta verio fyrstu einkenni lifrarskada sem vanalega koma ekki fram fyrr en eftir 24 til

48 Klst. og geta stundum dregist i allt ad 4 til 6 daga eftir inntdku. Lifrarskadinn nar almennt hamarki
72 til 96 Klst. eftir inntéku en getur haldid afram ef videigandi medferd er ekki hafinn (sja nedar).
Oedlileg efnaskipti glikdsa og efnaskiptablodsyring 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 hjartslattaréreglu.

Vid ofskdmmtun parasetamdls er grundvallaratridi ad veita tafarlaust medferd samkvaemt gildandi
kliniskum leidbeiningum.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur skal tafarlaust hafa samband vid eitrunarmidstoo i
sima 543 2222 og senda sjuklinginn & naestu bradamottoku til medferdar. bad skal gera pott
sjuklingurinn hafi ekki einkenni ofskdmmtunar vegna haettunnar & seinkudum lifrarskemmdum.

Sjéa frekar i kafla 4.9.

Skjot gjof i blaed af N-acetylcysteini sem moétefni paracetaméls skal hefjast tafarlaust, an seinkunar
vegna blédrannsdkna, vid inntdku eda grun um inntdku af meira en radlogdum solarhringsskammti.
Nota m& methionin sem métefni pegar medferd med N-acetylcysteini i blased er ekki moguleg, t.d.
vegna ofnemis.

Métefnid skal gefa i skdmmtum samkveaemt radleggingum fra eitrunarmidstod (simi 543 2222) og
Kliniskum leidbeiningum i hverju landi.

Meelt er med magateemingu ef skammt er 1idid fra inntdku (<1 Kklst.).
Melt er med gjof lyfjakola ef minna en 4 Kist. eru lidnar fra inntoku. Fylgjast skal med éndun og
bl6drés vid alvarlegri eitranir. Gefa ma diazepam ef krampar koma fram.

Alltaf pegar grunur er um eda stadfesting er & ofskdmmtun parasetamdls er mikilvaegt ad fylgjast med
lifrargildum, bléostorknunargildum, nyrnagildum, bl6ds6ltum, bl6dhag, syru og basajafnvaegi og taka


http://www.lyfjastofnun.is/

hjartalinurit. Endurtaka skal rannséknirnar eftir gildandi leidbeiningum og auk pess med tilliti til
sjukrasdgu og klinisks astands.

Buast ma vid ad storir skammtar af natriumbikarbonati geti leitt til einkenna fr meltingarvegi, p. & m.
ropa og uppkasta. Ad auki geta hair skammtar af natriumbikarbénati leitt til haekkads natriums i blddi,
pvi parf ad fylgjast med bl6dséltum og medhondla sjuklinginn eins og vid &.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, anilid, ATC flokkur: N 02 B E 01.

Hefur liklega baedi Gtleega og midlaega verkjastillandi verkun auk verkunar & hitastjornunarsto i
undirstaku. Hefur ekki ahrif a bléostorknun og ertir ekki slimhad i meltingarfeerum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasogast hratt og svo til algjorlega. Hamarks plasmapéttni parasetamols eftir inntoku naest eftir
30-60 minatur. Helmingunartimi i plasma er 2-3 kist. Umbrotnar i lifur, meira en 80% med
samtenginu i sulfat og glakurénid. Umbrotsefni og ébreytt parasetamdl skilst it um nyru. Litill hluti

(innan vid 4%) ummyndast i eiturvirkt umbrotsefni sem vid edlilega skémmtun naer ekki eiturvirkri
péttni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar hefobundnar rannsoknir par sem notadir eru nugildandi vidurkenndir stadlar
vid mat 4 eiturverkunum 4 @xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Natriumbikarbonat

Sorbitdl (E420)

Sakkarinnatrium 10 mg

Natriumlaurylsulfat

Sitrénusyra, vatnsfri

Natriumkarbdnat, vatnsfri

Povidon

Dimetikon,

Hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur (pappir/PE/al pynna/PE pynna) eda pynna med barnadryggi (PET/PE/al pynna/PE pynna).
Pakkningasterdir: 20 og 24 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr. 812664 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. jantar 1982.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. desember 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. april 2025.



