SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Parkédin® forte 30 mg / 500 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Codeine phosphate hemihydrate 30 mg, Paracetamol INN 500 mg.

Um hjalparefni sja 6.1

3. LYFJAFORM
Toflur.

Huvitar, kringl6ttar, flatar t6flur. Deilistrik 6drum megin, en delta merki er prykkt hinum megin.
pvermal: 13,5 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Verkir, t.d. hofudverkur, tannverkur og tidaverkir.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fullordnum: Venjulegur skammtur er 1-2 téflur, 1-4 sinnum & dag.
Skammtastaerdir handa bérnum: Lyfid er ekki atlad bornum.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir parasetamoli, kddeini eda einhverju hjalparefnanna. Lifrarsjukdomar. Verulega skert
nyrnastarfsemi. Krampi i gallvegi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lyfid getur valdid avana og fikn. Vara ber stjornendur bifreida og vélknuinna taekja vid slevandi
ahrifum lyfsins Langvarandi notkun lyfsins getur hugsanlega valdid nyrnaskemmdum. Geta parf
vartoar hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. peir sem eiga vid &fengisvandamal ad
strida attu ekki ad nota Parkodin® forte 4n pess ad radfaera sig vid lakni, einkum ef peir eru ad neyta
alkohols. Ekki atti ad nota Parkodin® forte samhlida 68rum lyfjum sem innihalda parasetamél. Séu
heerri dagskammtar teknir en peir sem melt er med er heetta & alvarlegum lifrarskemmdum. Yfirleitt
koma klinisk einkenni lifrarskemmda ekki fram fyrr en eftir nokkra daga og na hamarki eftir 4-6
daga.bvi er mikilveegt ad hefja medferd med motefni eins fljott og unnt er. Sja einnig kafla 4.9.
Ofskdmmtun.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Verkun dikamardls getur aukist. Sleevandi ahrif alkohéls, réandi lyfja og svefnlyfja geta aukist.
Metokldpramid getur aukid frasogshrada parasetam6ls en ma samt nota samtimis pvi. Kolestyramin
minnkar frasog parasetamols. Til ad sem best verkjastillandi ahrif naist parf ad lida ad minnsta kosti
ein klukkustund fra pvi ad parasetamdl er tekid inn par til ad kélestyramin er gefid. Flogaveikilyf og
prébenesid hafa ahrif & dtskilnad parasetamols. bvi er haegt ad minnka skammta parasetamols um
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helming pegar pad er notad samhlida probenesid. Parasetamol getur haft ahrif a lyfjahvorf
kléramfenikols sem gefid er i &d. bvi er meelt med ad fylgjast med plasmastyrk kloramfenikols ef
sjuklingurinn feer lika parasetamol. Lyf sem virkja lifrarensim, t.d. rifampisin, geta dregid ar ahrifum
parasetamals.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Takmaorkud reynsla er af notkun lyfsins hja pungudum konum. Paracetamol og kodein fara yfir i
brjostamjélk en hattan & ahrifum & barnid er dlikleg vid radlagda skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Lyfid getur skert haefni manna til aksturs bifreida og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Gera ma rad fyrir, ad um 15% peirra sem taka lyfid fai aukaverkanir. Aukaverkanirnar stafa einkum af
kddeini og eru hadar skdmmtum:

Algengar (>1%):

Almennar: breyta

Meltingarfari: Ogledi, heegdatregda.

Sjaldgeefar (0,1-1%):

Hreyfibilun i gallkerfi.

Mjdg sjaldgeefar (<0,1%):

Almennar: Ofnamisviobrogo.

Hua: Utbrot.

Lifur: Truflun & starfsemi lifrar. Lifrarskemmdir hafa komid fyrir hja einstaklingum sem misnota
alkohdl og hafa fengid parasetamol.

Nyru:Langtimanotkun lyfsins getur valdid nyrnaskemmdum.

Bris:Brad briskirtilsbolga hefur komid fyrir.

Bl6d:Blodflagnafed (thrombocytopenia) og hvitfrumnafaed (leukopenia) hafa érsjaldan komid fyrir.
Raudalosblddleysi (haemolytic anemia) getur komid fyrir.

4.9 Ofskdmmtun
Af véldum parasetamdls:

Vid ofskdmmtun getur samtengingarhefni lifrarinnar mettast og i framhaldi af pvi er stor hluti lyfsins
umbrotinn med oxun. Klarist glatapionbirgdir lifrarinnar binst virka nidurbrotsefnid 6endurkreft vid
sameindir i lifrinni. Klinisk einkenni um lifrarskemmdir koma yfirleitt ekki i 1jés fyrr en eftir nokkra
daga. bvi er mjog mikilvaegt ad hefja medferd med moétefni eins fljétt og unnt er til pess ad koma i veg
fyrir eda takmarka lifrarskemmdir vegna ofskdmmtunar.

Eiturahrif: Eitrunarskammtar fyrir bérn: > 120 mg/kg. Eitrunarskammtar fyrir fullorona: almennt
>140 mg/kg. Anorexia, vokvatap, notkun lyfja sem 6érva ensim (t.d.flogaveikilyf og prometasin) og
kronisk misnotkun alkohdls eru dhaettupeettir og geta orsakad pad ad jafnvel ofskdmmtun i litlum meeli
valdi miklum lifrarskemmdum.

Einkenni: Fyrstu 24-48 klukkustundirnar mogulega kvidverkir, 6gledi og uppkost, sem hefjast
nokkrum stundum eftir ad lyfid er tekid. Einkenni lifrarskemmda, t.d. aukning & transaminasa, leekkun
a proprombingildum, truflun & blédstorknun, gula, slen, blédsykurslaekkun, bl6dkaliumlaekkun
(hypokalemia), blodfosfatleekkun (hypophosphatemia), efnaskiptabl6dsyring (metabolic acidosis) og
Utbreidd bl6dtappamyndun i edum eru einkenni sem sjast & 2. eda 3.degi. Lifrarbilun og lifrarda
(hepatic coma). Lifrarskemmdirnar na yfirleitt hamarki eftir 4-6 daga. Nyrnaskemmdir geta komid i
kjolfar lifrarskemmdanna en geta lika komid fram eftir 24-72 klukkustundir og verid einu gléggu
merkin um eiturdhrifin. Briskirtilsb6lga og hjartavodvadrep (myocardial infarction) vegna eitrunar, par
med talid hjartslattartruflun og hjartabilun hafa verid skrad.
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Medhondlun:Magaskolun ef parf. Lyfjakol etti ad gefa, en pd ekki ef motefni eru gefin um munn.
Tafarlaust etti ad meela styrk parasetamols i blédi. Ef medhondlun med acetylcystein er hafin innan 8-
10 stunda kemur pad i veg fyrir lifrarskemmdir, en eftir pad verda &hrifin ekki jafn mikil.
Acetylcystein atti ad gefa ef plasmastyrkur parasetamols er herri en: 1000 mikromal/I fijérum
stundum eftir inntoku, 700 mikromal/l sex stundum eftir inntdku og 450 mikrémal/I niu stundum eftir
inntoku. Astaeda getur verid til ad leekka pessi vidmidunargildi i 3/4 af pessum gildum ef sjuklingurinn
er & medferd med ensimhvetjandi lyfjum. Hvada lyfjaform er valid fer eftir adsteedum
(medvitundarstigi, uppkostum o.fl.) en pegar acetylcystein er gefid i &d er pad ahrifarikast og
oruggast. Skammtar af acetylcystein: 1 &3 (i.v.):Upphafsskammtur 150 mg/kg i 200-300 ml af
saltvatni til innrennslis gefid & 15 minutum; sidan 50 mg/kg i 500 ml af 50 mg/ml glukdsa gefio & 4
klukkustundum,; sidan 6,25 mg/kg/klst. i 16 stundir (75 mg/kg eru leyst i 500 ml af is6toniskri
glukosalausn og gefid a 12 stunda fresti). Minnka ma magn vokvans ef parf (hafid samband vio
Eitrunarmidstod, simi 5432222, til ad f4 nakveemar leidbeiningar). Til inntdku: upphafsskammtur

140 mg/kg i hentugum drykk, sidan 70 mg/kg & 4 stunda fresti i 1-2 daga. Acetylcystein gefur akvedna
vernd, jafnvel eftir 10 stundir, en i peim tilfellum parf ad gefa pad yfir lengri tima. Acetylcystein
feekkar lika daudsféllum vegna lifrarbilunar af véldum parasetamdls (vinsamlega hafid samband vio
Eitrunarmidstod simi 5432222). Fylgjast atti naid med lifrar og nyrnastarfsemi, einnig blédstorknun
og salt og vokvajafnveegi. begar métefni gagnast ekki lengur og meelingar syna ad styrkur i bl6oi er
yfir eitrunarmorkum getur verid videigandi ad medhondla lifrar og nyrnabilun. Blédsiun
(hemoperfusion) getur hentad undir akvednum kringumstaedum. I slemum tilfellum getur purft
lifrarigraedslu.

Af voldum kédeins:

Einkenni: kdld og pvél hug, rugl, krampar, mikill sljoleiki, preyta, lagur blédprystingur, prongt
sjaaldur augna, heegur hjartslattur og éndunartioni, da.

Medhondlun: Medhodndlid 6ndunarbelingu og 6nnur lifshaettuleg ahrif fyrst. Teemid magann med
magaskolun eda framkallun upps6lu.

Opi6io motlyfio naloxdn (0,4-2 mg undir hid) méa gefa og endurtaka & 2-3 minutna fresti upp i 10 mg

ad hamarki. Naloxon ma lika gefa i vodva eda i &d. Fylgjast parf med sjaklingnum par sem &hrif
Opioiod verkjalyfsins geta varad lengur en métlyfsins.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6pioidar, ATC flokkur: N 02 A A 59.

Blanda tveggja verkjastillandi efna, sem hafa 6lika verkun. Verkjastillandi verkun parasetamols
byggist & ahrifum & heilann og & pa vefi, par sem verkurinn & upptok sin. Lyfid ertir ekki magaslimhad
og hefur ekki &hrif & storknun bl6dsins né bleedingartima. Verkjastillandi verkun kodeins byggist &
ahrifum & heilann.

5.2 Lyfjahvorf

Badi efnin frasogast vel og blodpéttni ner hamarki & 2-1 klst. Badi efnin umbrotna ad talsveroum
hluta i likamanum og efnin sjalf, &samt umbrotsefnum peirra, skiljast at i pvagi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.


http://www.ja.is/simaskra?query=5432222
http://www.ja.is/simaskra?query=5432222

6. LYFJAGERDARFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polyvidon

Orkristollug sellulésa

Maissterkja

Magnesiumsterat

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Stofuhiti.

6.5 Gerdilats og innihald

Parkaédin forte toflur: 20 stk., 30 stk., 40 stk. og 100 stk. (pynnupakkad)
300 toflur i glosum til vélpdkkunar.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Engin sérakvadi.

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 78

220 Hafnarfjoérour

Simi: 550 3300

Fax: 550 3301

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 920020 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Markadsleyfi var veitt: 1. april 1992.

Markadsleyfi var endurnyjad: 25. juni 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

25. jani 2007.



