SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Pinex Smelt 250 mg munndreifitoflur

2.
INNIHALDSLYSING

Hver munndreifitafla inniheldur 250 mg af paracetamoli.
Inniheldur 11,2 mg af aspartami (E951).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munndreifitafla.
Hvitar til beinhvitar, kringlottar flatar t6flur med avélum kanti (flat face radius edge).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Einkennabundin medferd vid vaegum til midlungi miklum verkjum og/eda hita.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Verkunarhattur

Til inntoku.

Toflurnar skal setja i munninn par sem peer bradna & tungunni. Taflan dreifist hratt i munninum pannig
ad audvelt er ad taka hana inn. Til ad audvelda inntoku, ma kyngja téflunni med glasi af vatni eda,
sérstaklega hja yngri bérnum, dreifa henni i skeid eda teskeid af vatni.

Skammtar

Skammta hja bérnum skal mida vid likamspyngd og videigandi lyfjaform notad. Upplysingar um aldur
barna i hverjum pyngdarflokki hér fyrir nedan eru adeins leidbeinandi.

Regluleg gjof lagmarkar sveiflur i verkjum og hita. Gjof hja bornum skal vera regluleg, einnig ad
nottu, helst & 6 kist. fresti, annars med minnst 4 klst. millibili. Radlagdur dagsskammtur af
paracetamoli er u.p.b. 60 mg/kg skipt i 4 eda 6 skammta & dag, eda u.p.b. 15 mg/kg a 6 klist. fresti eda
10 mg/kg & 4 Kist. fresti. Ekki skal fara yfir hAmarksdagsskammt vegna hettu & alvarlegum
lifrarskemmdum (sja kafla 4.4 og 4.9).

Fullordnir og unglingar sem eru meira en 50 kg ad pyngd
Venjulegur skammtur er 500 mg til 1.000 mg & 4 Kist. fresti eftir porfum, ad hamarki 3 g & dag.

Born og unglingar sem eru & milli 43 og 50 kg ad pyngd (um 12-15 ara)
Venjulegur skammtur er 500 mg & 4 klst. fresti eftir porfum, ad hamarki 3 g & dag.

Born sem eru & milli 33 og 43 kg ad pyngd (um 11-12 ara)
Venjulegur skammtur er 500 mg & 6 klst. fresti eftir porfum, ad hamarki 2 g & dag.



Born sem eru & milli 25 og 33 kg ad pyngd (um 8-11 ara)
Venjulegur skammtur er 250 mg a 4 kist. fresti eda 500 mg & 6 Klst. fresti eftir porfum, ad hamarki
1,5 g é&dag.

Born sem eru a milli 17 og 25 kg ad pyngd (um 4-8 ara)

Venjulegur skammtur er 250 mg a 4 kist. fresti eftir porfum, ad hamarki 1g daglega. Téflunum etti ad
dreifa i skeid af vatni fyrir inntéku hj& bornum 6 ara og yngri.

Paracetamdl munndreifitdflur eru ekki radlagoar fyrir bérn yngri en 4 ara (17 kg).

Ef um er ad reeda héan hita eda einkenni sykingar i meira en 3 daga, eda verki i meira en 5 daga skal
raddleggja sjuklingnum ad hafa samband vid laekni.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal vartdar vid notkun paracetamols ef um skerta nyrnastarfsemi er ad reeda og radlagt er ad
lengja timabilid & milli skammta ef um verulega skerdingu & nyrnastarfsemi er ad reda. Pegar
kreatininGthreinsun er minni en 10 ml/min. atti lagmarkstimi & milli 2 gjafa ad vera 8 Klst.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal varadar vid notkun paracetamdls ef um skerta lifrarstarfsemi er ad raeda.

4.3  Frébendingar
Ofnaemi fyrir paracetamoli eda einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki er meelt med langvarandi eda tidri notkun. Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki énnur lyf sem
innihalda paracetam6l samtimis. bad getur valdid verulegum lifrarskemmdum ef teknir eru margfaldir
dagsskammtar i einu; i slikum tilvikum kemur ekki fram medvitundarleysi. Hins vegar etti ad leita
strax til leeknis. Langvarandi notkun getur verid skadleg nema undir laekniseftirliti. Hja unglingum sem
fa meoferd med 60 mg/kg a dag af paracetamoli, er ekki hagt ad réttleeta notkun annars hitalekkandi
lyfs samhlida nema ef verkun kemur ekki fram.

Geeta skal varGdar vid notkun paracetamols hja sjuklingum med midlungs og verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi, veega til midlungi skerta lifrarstarfsemi (p.m.t. Gilberts heilkenni), verulega skerdingu
a lifrarstarfsemi (Child-Pugh > 9), brada lifrarb6lgu, samhlida medferd med lyfjum sem hafa ahrif &
lifrarstarfsemi, skort & glukdsa-6-fosfatdehydrdgenasa, bl6dlysublédleysi, ofpornun og langvarandi
vanngringu vegna ofnotkunar &fengis.

Ofskémmtun er haettulegri hja peim sem hafa lifrarsjukdéma vegna afengisnotkunar adra en
skorpulifur. Geeta skal varudar ef um langvarandi &fengissyki er ad reda. Dagsskammturinn skal ekki
fara yfir 2 gromm i slikum tilvikum. Ekki skal neyta afengis medan 4 medferd med paracetamdli
stendur.

Ef um er ad reeda haan hita, einkenni ofanisykingar eda ef einkenni verda vidvarandi skal endurmeta
medferdina.

Eftir langvarandi medferd (> 3 manudir) med verkjalyfjum, med notkun annan hvern dag eda oftar,
getur komid fram héfudverkur eda hann versnad. Hofudverk af voldum ofnotkunar verkjalyfja skal
ekki medhondla med pvi ad haekka skammitinn. 1 slikum tilvikum skal hatta notkun verkjalyfja i
samradi vid laekni.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med astma sem eru naemir fyrir acetylsalicylsyru, par sem greint
hefur verid fra vaeegum berkjukrampa sem vidbrégdum vid paracetamoli (vixlvidbroga).



Pinex Smelt inniheldur aspartam, sem breytist i fenylalanin. Getur verid skadlegt peim sem hafa
fenylketénmigu. Fordast skal notkun hja bérnum med fenylketénmigu, par sem bérn eru sérstaklega
naem fyrir skadlegum ahrifum of mikils fenylalanins.

Ef um ofskdmmtun er ad raeda skal leita leeknis an tafar jafnvel p6 sjuklinginum lidi vel, vegna hattu a
Oafturkraefum lifrarskemmdum (sja kafla 4.9).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Paracetamdl er ad verulegu leyti umbrotid i lifur og getur pvi haft milliverkanir vid énnur lyf sem nota
somu umbrotaferli eda sem geta hindrad eda 6rvad slik ferli. Langvinn afengisneysla eda notkun efna
sem Orva lifrarensim, svo sem barbitdrata, getur aukid eiturverkanir a lifur af véldum ofskdommtunar
paracetamols vegna aukinnar og hradari myndunar eitradra umbrotsefna.

Geeta skal varudar vid samhlida notkun ensimorvandi efna (sja kafla 4.9).

Vid samhlida medferd med probenecioi skal ihuga skammtalekkun, par sem probenecid skerdir
Uthreinsun paracetamols naestum um helming, med pvi ad hindra samtengingu vid glukarénsyru.

Paracetamdl getur aukid verulega helmingunartima brotthvarfs fyrir kléramfenikol.

Metoklépramid eda domperidon geta aukid hrada frasogs paracetamdls og kélestyramin dregid ar
frasogi paracetamdls.

Segavarnandi ahrif warfarins og annarra kimarinlyfja geta aukist vid langvinna reglulega notkun
paracetamOls med aukinni blaeedingahattu; skammtar teknir stoku sinnum hafa engin veruleg ahrif.

Truflanir & rannséknanidurstodum
Paracetamdl getur haft ahrif 4 fosfotungstat préf fyrir pvagsyru og préf med glikdsa-oxydasa-
peroxidasa fyrir blodsykri.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Faraldsfreedilegar rannséknir vardandi notkun laekningalegra skammta til inntéku af paracetamoli hafa
ekki synt nein sleem ahrif & medgdngu hja konum eda a féstur eda nybura. Nota ma paracetamol i
leekningalegum skdmmtum & medgongu.

Brjdstagjof

Paracetamdl er skilid Gt i brjostamjolk, en ekki i magni sem hefur kliniska pydingu. EKki hefur verid
greint fra neinum neikvaeedum &hrifum & ungbdrn. Paracetamol mé nota hja konum med born & brjosti
svo lengi sem ekki er farid yfir radlagda skammta. Geeta skal vartdar vid langvarandi notkun.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Paracetamdl hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Faar aukaverkanir koma fram vid laekningalega skammta.

Tidni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);

sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tioni Liffeeri Einkenni

Mjog sjaldgeefar BI6d og eitlar Bléoflagnatruflanir,

(>1/10.000 - < 1/1.000) stofnfrumutruflanir.
Onamiskerfi Ofnaemi (ad undanskildum

ofsabjug)

Gedraen vandamal

punglyndi (6tilgreint (NOS)),
rugl, ofskynjanir.

Taugakerfi Skjalfti (6tilgreindur),
hofudverkur (6tilgreindur).

Augu Oedlileg sjon.

Hjarta Bjugur.

Meltingarfeaeri

Bladingar (6tilgreindar),
kvidverkir (6tilgreindir),
nidurgangur (6tilgreindur),
0gledi, uppkdst.

Lifur og gall

Oedlileg lifrarstarfsemi,
lifrarbilun, lifrardrep, gula.

HUd og undirhud

KI&di, atbrot, svitamyndun,
purpuri, ofsabjugur, ofsakladi.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Sundl (ad undanskildum
svima), lasleiki, hiti, réandi
ahrif, lyfjamilliverkun
(6tilgreind).

Averkar og eitranir

Ofskdmmtun og eiturverkanir.

Koma oOrsjaldan fyrir
(< 1/10.000)

Lifur og gall

Eiturverkanir a lifur.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Ofnaemisvidbrogd (sem krefjast
bess ad medferd sé hatt).

Bl60 og eitlar

Bléoflagnafaed, hvitkornafaed,
daufkyrningafad,
bl6dlysublddleysi.

Efnaskipti og na&ring

Blodsykurslekkun.

Nyru og pvagferi

Graftarmiga an sykingar (sterile

pyuria) (skyjad pvag) og
aukaverkanir & nyru.

I nokkrum tilvikum hefur verid greint fra drepi i hudpekju, Stevens Johnson heilkenni,
regnbogarodasott, bjugi i barkakyli, bradaofnaemislosti, blodleysi, breytingum i lifur og lifrarbélgu,
breytingum i nyrum (verulegri skerdingu & nyrnastarfsemi, millivefsnyrnabdlgu, blédi i pvagi,
pvagleysi), dhrifum i maga og gérnum og svima.

49 Ofskdmmtun

Heetta er & eitrun af voldum paracetamdls, einkum hja 6ldrudum, litlum bérnum, sjuklingum med
lifrarsjukdéma, ef um langvinna afengissyki er ad raeda, ef sjuklingar hafa verid vannerdir i langan
tima og hja sjuklingum sem nota ensimoérvandi efni. Ofskémmtun getur verid banvaen.

Einkenni

Einkenni paracetamoleitrunar eru 6gledi, uppkost, lystarleysi, folvi og kvidverkir og pessi einkenni
koma yfirleitt fram innan 24 klst. fra inntoku. Ofskdmmtun paracetamdls, 7,5 gromm eda meira sem
stakur skammtur hja fullordnum, eda 140 mg/kg likamspyngd sem stakur skammtur hj& bérnum,
veldur frumuleysingu i lifur sem getur valdid algeru og 6afturkreefu lifrardrepi sem veldur
vanstarfsemi f lifrarfrumum, efnaskiptablodsyringu og heilakvilla sem getur valdid dai eda dauda. A
sama tima hefur komid fram haekkud péttni lifrartransaminasa (AST, ALT), laktatdehydrogenasa og
bilirdbins, asamt laeekkadri péttni proprombins sem getur komid fram 12 til 48 Kist. eftir gjof.




Klinisk einkenni lifrarskemmda koma yfirleitt fram i fyrsta skipti eftir tvo daga og na hamarki eftir 4
til 6 daga.

Bradamedferd

- Tafarlaus innlégn & sjukrahus

- Eftir ofskdmmtun skal taka bl6dsyni til ad meela péttni paracetamols eins fljott og haegt er, adur
en medferd er hafin

- Lyfio sem tekid var inn skal fjarlaeegja hratt med magaskolun, fylgt eftir med gjof lyfjakola
(adsogsefni) og natriumsulfats (haegdalosandi)

- Medferd felur i sér gjof moteitursins N-acetylsysteins (NAC), i blazed eda til inntoku ef
mogulegt er innan 10 klst. fra pvi lyfid var tekid inn. NAC getur jafnvel veitt vernd eftir 10 klst.
en i slikum tilvikum er gefin lengri meoferd.

- Medferd vid einkennum

- Gera skal lifrarprof i upphafi medferdar og endurtaka pau & 24 Kist. fresti. I flestum tilvikum na
lifrartransaminasar aftur edlilegum gildum innan einnar til tveggja vikna og lifrarstarfsemi
verdur aftur edlileg. Orsjaldan getur lifrarigreedsla hins vegar reynst naudsynleg.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, ATC flokkur: NO2BEOL1.

Paracetamdl hefur badi verkjastillandi og hitaleekkandi ahrif. Pad hefur hins vegar ekki bélgueydandi
ahrif. Adalverkun paracetaméls er hindrun cykl6-oxygenasa, ensims sem er mikilvaegt vid
prostaglandinnymyndun. Cykld-oxygenasi i midtaugakerfi er nsemari fyrir paracetamoli en Gtlaegur
cykl6-oxygenasi og pad skyrir hvers vegna paracetamdl hefur hitaleekkandi og verkjastillandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Eftir inntdku frasogast paracetamdl hratt og nsestum ad fullu. Haesta péttni i plasma neest eftir
30 minatur til 2 Kist.

Dreifing
Dreifingarrammal paracetamdls er u.p.b. 1 I/kg likamspyngdar. Vid leekningalega skammta er
préteinbinding 6veruleg.

Umbrot

Hja fulloronum samtengist paracetamdl glukardnsyru i lifur (~ 60%), sulfati (~ 35%) og

cysteini (~ 3%). Hja nyburum og bérnum < 12 ara er samtenging vid sulfat adalbrotthvarfsleidin og
glukarénsamtenging minni en hja fulloronum. Heildarbrotthvarf er sambarilegt hja bérnum og
fullordnum, vegna aukinnar heefni til stlfatsamtengingar.

Brotthvarf
Paracetamdl er skilio Gt med pvagi, adallega sem glukardnio- og stlfatsamtengi og u.p.b. 5% dbreytt.
Helmingunartimi brotthvarfs er & milli 1 og 4 Kist.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I dyrarannsoknum & bradum, halflangvinnum og langvinnum eiturverkunum paracetamols hja rottum
og musum komu fram vefjaskemmdir i meltingarvegi, breytingar & bldédtalningum, vefjahrérnun og
drep i lifur og nyrum. bessar breytingar ma rekja annars vegar til verkunarhattar og hins vegar til
efnaskipta paracetamols. Umbrotsefnin sem eiturverkanir stafa sennilegast af og samsvarandi
breytingar & lifferum hafa einnig fundist hja ménnum.



Vid langtimanotkun (p.e. 1 ar) hefur 6rsjaldan verid lyst afturkreefri, langvinnri, agengri lifrarbélgu vio
skammta i kringum leekningalega hdmarksskammta. Vid skammta rétt nedan vid skammta sem valda
eiturverkunum, geta einkenni eitrunar komid fram eftir inntoku i 3 vikur.

Paracetamdl skal pvi ekki gefa i langan tima eda i hAum skdmmtum.

Engar visbendingar um eiturverkanir & erfoaefni tengdar paracetaméli hafa komid fram i
umfangsmiklum rannséknum & paracetamoli i skommtum & raologdu bili, p.e. sem ekki valda
eiturverkunum.

Langtimarannsoknir hja rottum og musum gafu engar visbendingar er bentu til krabbameinsvaldandi
ahrifa vid skammta af paracetamdli sem hofou ekki eiturverkanir & lifur.

Paracetamdl fer yfir fylgju. Hingad til benda dyrarannséknir og klinisk reynsla ekki til
vanskopunarvaldandi eiginleika.

6. LYFJAGERDARFRZEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Etylsellul6si

Mannitol (E421)

Orkristalladur selluldsi (E460)

Krospovidon

Aspartam (E951)

Magnesiumsterat (E572)

Jardarberjabragdefni (inniheldur m.a. maltodextrin, arabiskt gdmmi (E414))
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

PVC/PVdD eda Aclar®/PVC pynnur med aprentadri pynnu/pappirsbakhlié sem fletta ma af.
Pakkningasteerdir: 10, 12, 16, 20, 30, 50 og 100 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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