SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Paracet 60 mg endaparmsstilar

2. INNIHALDSLYSING
Hver endaparmsstill inniheldur 60 mg af parasetamoli.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huvitir, tundurskeytalaga endaparmsstilar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Verkjastillandi lyf. Til hitaleekkunar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Hja bérnum er almennt malt med stékum skammiti u.p.b. 15 mg/kg. Venjulegur radlagour skammtur
er 45 mg/kg & sélarhring, hdAmarksskammtur & sélarhring er 60-75 mg/kg.

Born:
3-6 kg (0-4 manada): 1 endaparmsstill, 60 mg, 3 sinnum a sélarhring.

4.3 Frabendingar
Brad lifrarbolga. Ofnaemi fyrir parasetamdli eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef neysla kolvetna og hagaeda proteina er skert eru 6ryggismork fyrir eiturverkanir & lifur laegri en ef
naringarastand er edlilegt. Vidvarandi notkun eda notkun hamarksskammta, einkum hja sjaklingum
sem eru vannerdir vegna afengismisnotkunar, lystarleysis eda ¢fullnaegjandi neringar, felur i sér
aukna heettu & aukaverkunum a lifur. Hitaleekkandi medferd hja bérnum skal af sému astedu helst vera
skammvinn. EKKki er haegt ad Utiloka hettu & nyrnaskemmdum vid langvarandi medferd. Geeta skal
varuoar vid lifrar- og nyrnaskemmdir. Eftir langvarandi medferd (> 3 manudi) med verkjalyfjum, med
notkun annan hvern dag eda oftar, getur komid fram hofudverkur, eda hann versnad. Hofudverk af
voldum ofnotkunar verkjalyfja skal ekki medhdndla med pvi ad hakka skammtinn. T slikum tilvikum
skal hetta notkun verkjalyfja i samradi vid leekni.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Parasetamol milliverkar vid flogaveikilyf, dikimaréllyf, kloramfenikdl og prébenecid. Parasetamol

getur aukid ahrif segavarnarlyfja til inntoku eftir vidvarandi notkun harra skammta, yfir1,5-2g &
dag. Skammtaadldgun getur verid naudsynleg vid samhlida notkun parasetamols og pessara lyfja.



4.6 Frjésemi, medganga og brjbstagjof

Medganga:
Rannsdknir og klinisk reynsla i langan tima benda til pess ad haetta & skadlegum ahrifum & medgdngu,
fostur eda nybura sé litil.

Brjostagjof: )
Parasetamol berst yfir i brjéstamjolk og hlutfall a milli péttni i mjolk og plasma er 1. Axtlad er ad
barnid fai < 2% af skammti modurinnar. Oliklegt er ad brjostmylkingur verdi fyrir ahrifum.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lyfid er ekki talid hafa ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1/100, <1/10):
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad: Rodi i slimh(d i endaparmi.

Mj6g sjaldgefar (>1/10.000, <1/1.000):

Lifur og gall: Ahrif & lifrarstarfsemi.

BI64 og eitlar: Blooflagnafeed, hvitkornafaed og raudalosblédleysi.
Onamiskerfi: Ofnaemi fyrir lyfinu.

HUd og undirhid: Ofnaemisvidbrégo i had, utbrot

Anrif & lifur hafa komid fram vid notkun parasetamals eftir misnotkun &fengis.
4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:

Veruleg brad ofskdmmtun parasetamols getur valdid lifrarskemmdum. Einkenni ofskémmtunar fyrsta
solarhringinn eru fa. Lystarleysi, 6gledi og uppkdst geta komid fram. Innan 1,5 sélarhrings byrja
einkenni lifrarskemmda yfirleitt ad koma fram sem verkir ofarlega i kvid, haekkun ALAT/ASAT, INR
og biliribins. Eiturverkanir & lifur na yfirleitt hamarki innan 3-4 sélarhringa: lifrarda, truflanir &
bl6dstorknun og bl6dsykurslaekkun. Brad nyrnabilun getur komid fram.

Eitrunarskammtar:

Hja bérnum 6 ara og yngri er ekki buist vid neinum eda veegum einkennum vid skammta <200 mg/kg.
Hja fulloronum og bérnum eldri en 6 ara er ekki buist vid neinum eda veegum einkennum vid skammta
<150 mg/kg. Skammtar fra 12 g og yfir valda alltaf eiturverkunum og eru hugsanlega banveenir.
Skammta yfir pessum mérkum hja bérnum og fullordnum skal medhdndla & sjukrahusi. Vannaring,
ofpornun, medferd med sumum ensimérvandi lyfjum og langvinn ofneysla afengis auka hettuna &
eiturverkunum a lifur. Almenn ofskdémmtun og notkunar heestu radlagdra skammta getur valdid
eiturverkunum.

Medferd:

ihugid magateemingu og notkun lyfjakola. N-acetylcystein skal gefa eins fljott og unnt er eftir ad talid
er ad skammtur yfir peim mdrkum sem veldur eiturverkunum hafi verid tekinn inn, en medferdina ma
hefja hvenar sem er & eiturverkunartimabilinu, einnig eftir ad sjuklingurinn er kominn i lifrarda.
Lifrarigreedsla getur verid naudsynleg. Hafid samband vid Eitrunarmidstod eftir pérfum.

S. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR



51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, ATC flokkur: NO2BEO1.

Lyfhrif: Parasetamdl hefur midlaeg og Utleeg verkjastillandi ahrif. Parasetamdl hefur hitalekkandi ahrif
i gegnum hitastjornstdd i undirstuku. Parasetamol hefur ekki ahrif & bl6dstorknun og ertir ekki
slimhimnur i meltingarvegi. Parasetamol nytir glutation sem verndar gegn skadlegum ahrifum
hvarfgjarns umbrotsefnis parasetamols. Lagt glatationinnihald i Gtsettum vefjum eykur hattu a
liffeeraskemmdum.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog:
Parasetamol frasogast naestum ad fullu vid gjof i endaparm. Frasogshradinn er adeins minni en vid
inntoku. Laekningaleg péttni i sermi naest eftir u.p.b. 1-1% Kist.

Dreifing:

Parasetamol dreifst hratt og berst til flestra vefja.
Dreifingarrammalio er u.p.b. 1 litri/kg.
Préteinbinding er talin dveruleg.

Umbrot:

Umbrot parasetamols eru adallega myndun glukdrdnida og tenging vid salfathop i lifur. Minni hluti
umbrotnar fyrir tilstilli oxydasa sem er hadur cytokrémi p-450 i mjog hvarfgjarnt umbrotsefni. betta
umbrotsefni dvirkjast hratt med samtengingu vid afoxad glutation og er skilid Ut i pvagi sem
acetylcystein- og merkaptursyrusamtengi.

Brotthvarf:

Helmingunartimi parasetamols er 2-3 klst. Helmingunartiminn getur lengst vid skammta sem geta
valdid eiturverkunum eda hja sjuklingum med lifrarskemmdir.

Parasetamol er skilid ut um nyru, adallega sem glukarénid asamt litlu magni af salfétum og merkaptati
og Obreyttu lyfinu. Um 85% af parasetamdlskammiti finnst i pvagi sem parasetamal, i friu formi og
samtengt, innan 24 klst. eftir inntoku.

Sjuklingar:
Parasetamol i péttninni 5-20 mikrég/ml i sermi hefur verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif. Venjulegur
skammtur af parasetamdli hefur ahrif i 4-6 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Badi Obreytt parasetamdl og virk umbrotsefni geta bundist DNA og valdid DNA skemmdum.
Rannsoknir & frumulinum i raektun, i tilraunadyrum og i einangrudum mannaeitilfrumum hafa synt ad
parasetamdl getur valdid auknum litningaskemmdum. Rannsoknir & eitilfrumum fra heilbrigdum
sjalfbooalidum eftir inntoku radlagdra skammta hafa gefid misvisandi nidurstédur. Honnun
rannsdknanna er pannig ad enn er ekki hagt ad draga af peim areidanlegar alyktanir. Faraldsfraedilegar
rannsoknir hafa rannsakad sambandid & milli parasetamdlnotkunar og préun krabbameins. I dag liggja
ekki fyrir neinar 6ruggar visbendingar um ad parasetamol sé krabbameinsvaldandi hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hord fita



6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Stofuhiti

6.5 Gerd ilats og innihald

10 stk.
Tundurskeytalaga plastmot.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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