FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
PARATABS® RETARD, 500 mg toflur
Parasetamol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega par sem hann veitir mikilvaegar upplysingar um notkun
lyfsins.

petta lyf er faanlegt an lyfsedils. Engu ad sidur er naudsynlegt ad taka Paratabs Retard a réttan hatt til
ad na sem bestum arangri.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radum.

- Leitid til lzeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki vid reglulega notkun i nokkra daga.
- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:
Upplysingar um Paratabs Retard og vid hverju pad er notad.

Adur en byrjad er ad nota Paratabs Retard
Hvernig nota & Paratabs Retard.
Hugsanlegar aukaverkanir.

Hvernig geyma & Paratabs Retard.

Adrar upplysingar.

SuhkrwdE

1. UPPLYSINGAR UM PARATABS RETARD OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

Paratabs Retard er verkjastillandi og hitaleekkandi lyf med fordaverkun. petta lyfjaform hentar vel
vid medhdndlun & langvarandi verkjum, fremur en bradum verkjum. Athugid ad full verkun naest
ekki eftir fyrstu inntoku. Paratabs Retard er fordalyf og pess vegna losnar virka efni lyfsins &
I6ngum tima ar t6flunni. Stédug verkun neest eftir 2-3 inntdkur.

2. APUR EN BYRJAD ER AP NOTA PARATABS RETARD

Ekki ma nota Paratabs Retard
- ef pa ert med ofnaemi fyrir parasetamdli eda einhverju 6dru innihaldsefni Paratabs Retard.
- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

Geeta skal sérstakrar vartadar vié notkun Paratabs Retard

- ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom er rétt ad raofaera sig vid laekni, adur en pa notar
lyfid.

- ef pu att vid afengisvandamal ad strida skaltu ekki nota Paratabs Retard an samrads vid
leekni og alls ekki um leid og alkéhdl. Paratabs Retard eykur ekki vimuahrif alkohdls.

- ekki nota Paratabs Retard lengur en i nokkra daga vid hita og verkjum, an samrads vid
leekni.

- ef pa ert ad nota dnnur verkjastillandi lyf sem innihalda parasetamdl, skaltu ekki nota
Paratabs Retard nema radfeera pig fyrst vid lekni eda lyfjafreeding.

- ekki nota staerri skammta en malt er med. Steerri skammtar en peir sem radlagdir eru hafa
ekki aukin verkjastillandi &hrif en geta haft i for med sér heettu & alvarlegum
lifrarskemmdum. Einkenni um lifrarskemmdir koma venjulega ekki fram fyrr en eftir
nokkra daga. Pvi er afar mikilveaegt ad leita til leeknis eins fljott og mogulegt er, ef teknir
hafa verid of storir skammtar.

- langtimanotkun verkjalyfja annan hvern dag eda oftar getur leitt til hofudverkjar eda
versnunar hofudverkjar sem fyrir er (lyfjahofudverkur).




- ef pd att vid neeringarvandamal ad strida t.d. vegna ofnotkunar &fengis, lystarstols eda rangs
matarraedis er aukin hatta & eiturverkunum & lifur.

- verkjalyf til inntoku geta leitt til nyrnaskemmda sérstaklega ef pau eru tekin med 66rum
verkjalyfjum.

Notkun annarra lyfja

Sum lyf geta haft ahrif a verkun Paratabs Retard. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef énnur lyf
eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Petta & sérstaklega vid se um ad raeda lyf vid 6gledi og uppkdstum sem innihalda metdklopramid
og domperidon, lyf vid haekkadri blodfitu sem innihalda kélestyramin, akvedin gigtarlyf
(prébenecid), sum bléopynnandi lyf (warfarin, dikdmarol og fleiri skyld lyf), flogaveikilyf og
syklalyf (kl6ramfenikdl) & sprautuformi.

Ef Paratabs Retard er tekio med mat eda drykk
Engar sérstakar varadarreglur eiga vid.

Medganga og brjostagjof

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Ekki hefur verid synt fram & skadleg ahrif & fostur af voldum lyfsins sé lyfid tekid i radlogoum
skémmtum.

Lyfio berst i brjdstamjolk en verkun & barnid er ekki talin likleg. Leitadu samt rada hja leekni, ef
pu etlar ad nota Paratabs Retard medan pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid geti haft ahrif & haefni til aksturs eda stjérnunar annarra vélkndinna tekja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing &
verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er
a skal raeda petta vid laekni eda lyfjafreeding.

3. HVERNIG NOTA A PARATABS RETARD

Ef pa ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja laekninum eda
lyfjafraedingi.

Ef laeknir hefur avisad pér lyfinu akvedur hann skammtastaerdir sem henta pér sérstaklega. Ef
ekki, skal mida vid ad venjulegur skammtur af parasetamoli er 10-15 mg/kg likamspunga mest
4 sinnum a so6larhring. betta svarar til eftirfarandi skdmmtunar:

7-12 ara/25-40 kg: 1-2 toflur i senn & 12 Kist. fresti, mest 4 toflur & sélarhring. Hamarksskammtur
er 2000 mg & sélarhring.

12 ara og eldri/meira en 40 kg: 1-4 toflur i senn & 12 klst. fresti, mest 8 téflur & sélarhring.
Hamarksskammtur er 4000 mg & solarhring.

Lyfio er ekki @tlad bérnum yngri en 7 ara.

Notkunarleidbeiningar
Fordatoflurnar & ad taka inn med glasi af vatni. Haegt er ad skipta fordatoflunum en ekki mé tyggja
peer.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).



Of stor skammtur af lyfinu getur valdid lifrarbdlgu og er afar mikilveegt ad komast sem fyrst undir
leeknishendur, svo hagt sé ad gefa métefni i teeka tid. Einkenni ofskdommtunar eru égledi, uppkost,
lystarleysi og magaverkir. Ekki bida eftir einkennum ofskémmtunar en pau koma oft ekki fram
fyrr en eftir nokkra daga.

Ef gleymist ad taka Paratabs Retard

EkKki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef gleymist ad taka
Iyfid skal beett Gr pvi strax og hagt er. Ef komid er ad naesta skammti skal peim sem gleymdist
sleppt ur.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR.

Eins og vid 4 um 6ll Iyf getur Paratabs Retard valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
Ollum.

Paratabs Retard veldur sjaldan aukaverkunum og polist yfirleitt vel i maga.
Algengustu aukaverkanirnar eru ofsakladi og haekkun lifrartransaminasa, sem sést hja 0,01-0,1%
sjuklinga.

Rannséknanidurstdour

Mjog sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000) Aukning a kreatinini i bl6ai.
Bl60 og eitlar
Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) Blodflagnafad, kyrningahrap, hvitfrumnafaed

og raudalosblédleysi .

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Berkjukrampi (verkjalyfja astmi) hja
sjuklingum i ahaettuhop.

Nyru og pvagferi
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) EKKi er haegt ad utiloka nyrnaskemmdir vid
langtima notkun (sja kafla 4.4).

HU6 og undirhud

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ofsakladi.

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofnaemishudbdlga (ofurnemisvidbrogd ad
medtéldum Utbrotum og ofsabjugi.

Lifur og gall

Mjbg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000 Haekkun lifrartransaminasa.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. par med er heaegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beeta pannig pekkingu 4 aukaverkunum.

Sjuklingar og adstandendur peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar.
Leidbeiningar eru & heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir) www.lyfjastofnun.is.

5. HVERNIG GEYMA A PARATABS RETARD
Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Geymid ekki vid harra hitastig en 25°C.
EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum.




EkKki a ao fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Spurdu lyfjafreeding hvernig heppilegast

er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. bessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR.

Hvad inniheldur Paratabs Retard

- Virka innihaldsefnid er Parasetamol.

- Onnur innihaldsefni eru metakrylsyru fj6llida, magnesiumsterat,
hydréxyprépylmetylsellulésa, polyvidon og talkam.

Utlit Paratabs Retard og pakkningasteerd:

Huvitar, spordskjulaga, kaptar fordatdflur, 17 x 8,2 mm toflur an deilistriks.

Eftirtalin pakkning er faanleg an lyfsedils:
Paratabs Retard fordat6flur 500 mg: 30 stk. (pynnupakkad).

Eftirtalda pakkningu ma einungis afgreida gegn lyfsedli:
Paratabs Retard fordatoflur 500 mg: 100 stk. (pynnupakkad).
Paratabs Retard fordat6flur 500 mg: 100 stk. (plastglos).

Eftirtalin pakkning er einungis faanleg til skémmtunar:
Paratabs Retard fordat6flur 500 mg: 300 skt. (plastglos).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Actavis hf.,

Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjoérour

Simi 550 3300, fax 550 3301.

Frekari upplysingar
Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vio markadsleyfishafa.

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i september 2010.



