SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Paratabs Retard.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Paracetamol INN 500 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Fordatoflur.

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Verkjastillandi lyf: hofudverkur, tannverkur, tidaverkur. Til hitaleekkunar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Venjulegur skammtur af paracetamdli er 10-15 mg/kg likamspunga mest 4 sinnum & solarhring. betta
samsvarar eftirfarandi skdmmtum:

Aldur/medalpyngd Lyfjaskammtur Hamark/24 Kilst.
7-12 &ra/25-40 kg 1-2 toflur & 12 Klst. fresti 2000 mg
mest 4 toflur & sélarhring

>12 ara/ >40 kg 1-4 toflur & 12 Klst. fresti 4000 mg
mest 8 toflur & sélarhring

Lyfid er ekki &tlad bérnum yngri en 7 ara.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Lyfid ma ekki nota, ef um alvarlega
lifrarskerdingu er ad raeda.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Geeta skal vartdar hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Einstaklingar med afengisvandamal skulu ekki nota Paratabs Retard an samrads vid leekni og alls ekki
um leid og alkéhol.

Paratabs Retard & ekki ad nota samtimis ¢drum lyfjum sem innihalda paracetamol (t.d. samsett lyf)
vegna haettu a ofskommtun.



Ef teknir eru heerri skammtar en rddlagdur hamarksskammtur a sélarhring er hatt vid alvarlegum
lifrarskemmdum. Klinisk einkenni lifrarskada koma yfirleitt ekki fram fyrr en eftir nokkra daga og na
hamarki eftir 4-6 daga. bad er pvi mikilveegt ad medhondlun med métefni hefjist eins fljott og haegt er
(sja kafla 4.9).

Endurmeta skal medferdina i tilfellum par sem har hiti, einkenni taekifaerissykinga eda langvarandi
einkenni vara i meira en 3 daga.

Eftir langtima medferd (meira en 3 manudi) med verkjalyfjum sem notud eru annan hvern dag eda
oftar, getur komid fram héfudverkur eda héfudverkur sem fyrir er versnad. Hofudverkur vegna
ofnotkunar verkjalyfja (lyfjahofudverkur (medication-overuse headache)) skal ekki medhéndla med
bvi ad auka skammta. I peim tilfellum atti ad haetta medferd i samradi vid laekni.

Vegna hattu & eiturverkunum & lifur er langtima notkun og notkun hamarksskammta ekki radlogd hja
sjuklingum med lélegt naringar &stand vegna ofnotkunar afengis, lystarstols eda rangs matarradis.

Notkun verkjalyfja um munn, sérstaklega pegar pau eru tekin med 6drum verkjalyfjum getur valdid
nyrnaskemmdum med ahattu & nyrnabilun (analgesic nephropathy).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metoklépramid og domperidon getur aukio frasogshrada paracetamols en er heegt ad gefa samtimis
(klinisk pyding olikleg).

Kolestyramin dregur Ur frasogi paracetamols. Ef na & hAmarksverkjadeyfandi verkun skal lida a.m.k.
ein klukkustund fra inntoku paracetamdls, par til kolestyramin er gefid eda gefa paracetaml
4-6 timum eftir gjof kélestyramins.

Regluleg notkun paracetamdls getur aukid virkni segavarnalyfja, s.s. warfarins, dikimaroéls og annarra
kamarinafbrigda og par med aukid haettu & bledingum; einstakir skammtar hafa engin slik ahrif.

Vid samhlida notkun prdbenicids skal ihuga skammtalaekkun par sem prébenicid minnkar dthreinsun
paracetam6ls um helming med pvi ad hamla tengingu glikdronsyru.

Paracetamdl getur haft ahrif & lyfjahvorf kléramfenikols, sem gefid er i &d. bvi er malt med ad fylgst
sé med bldopéttni kléramfenikols, vid samhlida medferd.

Lyf, sem virkja lifrarensim, (t.d. rifampicin, fenytoin, carbamazepin) geta dregid ur adgengi
paracetamOls med pvi ad auka glukoronio samtengingu og heetta & eiturverkun & lifur eykst.

4.6 Medganga og brjostagjof

Engin pekkt aheetta er af notkun lyfsins i radlogoum skommtum & medgongu. Paracetamol fer yfir i
brjéstamjolk en hettan & ahrifum & barnid er talin 6likleg pegar lyfid er notad i radlogdum skommtum.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Paracetamdl hefur 6veruleg ahrif a haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru almennt sjaldgeefar.

A_\I,gijpgustu aukaverkanirnar eru ofsakladi og haekkun lifrartransaminasa, sem sést hja 0,01-0,1%
sjuklinga.

Rannsoknanidurstodur
Mj0dg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) Aukning & kreatinini i blodi.



Bl6d og eitlar

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000) Blodflagnafaed, kyrningahrap, hvitfrumnafed
og raudalosblodleysi.

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Berkjukrampi (verkjalyfja astmi) hja
sjuklingum i ahettuhdp.

Nyru og pvagfeeri

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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Ofnaemishidbdlga (ofurnemisvidbrogd ad
medtéldum Utbrotum og ofsabjugi.

Lifur og gall

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

49 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun getur samtengingarhafni lifrarinnar mettast og eftir pad umbrotnar stor hluti pess
skammts sem tekinn var inn, med oxun. Ef glutathionbirgdir lifrarinnar teemast binst virka
umbrotsefnid oafturkraeft vid storsameindir i lifrinni. Klinisk einkenni um lifrarskemmdir koma
yfirleitt ekki fram fyrr en ad nokkrum dégum lidnum. bad er pvi mjog mikilvaegt ad moétefnamedferd
sé hafin eins fljott og heegt er, ef koma & i veg fyrir eda takmarka lifrarskemmdir af véldum of stdrra
skammta.

Eitrun: Eitrunarskammtar hja bornum: > 120 mg/kg. Eitrunarskammtar hja fulloronum: almennt

> 140 mg/kg. Svelti (lystarleysi), purrkur, lyf sem innleida ensim (flogaveikilyf, prémetazin ofl.) og
6hofleg afengisneysla ad stadaldri eru dhattupeettir og getur pa jafnvel litil ofskdmmtun valdid
verulegum lifrarskemmdum. Einkenni: Hugsanlega kvidverkir, 6gledi og uppkdst nokkrum
klukkustundum eftir inntoku og & fyrsta og 63rum solarhring. A 63rum til pridja degi koma fram
einkenni um lifrarskemmdir, p.e. haekkadir transaminasar, leekkandi préthrombingildi, storkutruflun,
gula, lasleikatilfinning, bl6dsykurslakkun, kaliumlakkun i bl6di, fosfatleekkun i bl4ai,
efnaskiptasyring (metabolisk acidosa) og dreifd storkutruflun (disseminated intravascular
coagulation). Lifrarbilun og lifrarda. Lifrarskemmdirnar na yfirleitt hamarki eftir 4 — 6 sélarhringa.
Nyrnaskemmd getur komid fram i kjolfar lifrarskemmdar en getur einnig komid fram sem eina eda
adal merki um eitrun innan 24-72 kist. fr4 ofskémmtun. Brisb6lga og hjartadrep vegna eitrunar, med
hjartslattaroreglu og hjartabilun hafa verid skrad.

Medferd: Ef naudsynlegt er skal tema magann en ef métefni eru gefin til inntoku skal ekki gefa
lyfjakol, ad 6drum kosti eru pau gefin. Bl6dpéttni paracetamols skal mala an tafar. Ef medferd med
acetylcysteini er hafin innan 8 — 10 klukkustunda kemur hun i veg fyrir lifrarskemmdir en eftir pad
dregur ur ahrifum slikrar medferdar. Acetylcystein skal gefa ef blodpéttni paracetamols er yfir
eftirfarandi mdrkum & peim timum sem gefnir eru upp: 2000umol/I fjorum klukkustundum eftir
inntdku, 700umol/1 sex klst. eftir inntéku og 450pumal/l niu klst. eftir inntéku. Ef um samhlida
medferd med lyfjum sem innleida ensim er ad reeda getur verid asteeda til ad setja morkin vid ¥ af
fyrrnefndum gildum. Adsteedur hverju sinni rdda pvi hvada lyfjaform er notad (medvitundarstig,
tilhneiging til uppkasta 0.s.frv.) en gjof acetylcysteins i &0 er ahrifarikari og 6éruggari. Skammtar af
acetylcysteini: i &d: upphafsskammtur er 150 mg/kg i 200 — 300 ml af isétoniskri innrennslislausn,
gefinn & 15 minatum; sidan 50 mg/kg i 500 ml af 50 mg/ml glukdsu, gefinn & 4 klst. og eftir pad
6,25 mg/kg/klst i 16 Klst. (75 mg/kg eru leyst upp i 500 ml af is6toniskri glukosu og gefin & 12 kist.
fresti). Minnka méa vokvamagnio ef porf er & (hafid samband vid Eitrunarmidstda til ad fa nakveema
medferdaraaetlun). Til inntdku: upphafsskammtur er 140 mg/kg, sidan 70 mg/kg & 4 klst. fresti i

1-2 daga, gefinn i hentugum drykk. Acetylcystein gefur &kvedna vorn, jafnvel eftir 10 kist. en pa parf
ao gefa pad i lengri tima. Acetylcystein dregur einnig Ur daudsféllum vegna lifrarbilunar af véldum
paracetamols (hafid gjarnan samband vid Eitrunarmidstdd Landspitala-Haskolasjukrahass, i
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sima 543 2222, til radgjafar). Nakvaemt eftirlit skal hafa med lifrar- og nyrnastarfsemi, blédstorknun
0g vokva- og jonajafnveaegi. Medferd vegna lifrar- og nyrnabilunar getur att vid pegar komid er fram
yfir pann tima ad medferd med motefni beri &rangur og meelingar syna ad blodpéttni er yfir
eitrunarmérkum. Vid sérstakar kringumstaedur getur blédsiun (hemoperfusion) att vid. I verulega
sleemum tilvikum & lifrarigreedsla vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitalaeekkandi lyf — anilidar, ATC flokkur: N 02 B E 01.

Paracetamdl er verkjastillandi og hitaleekkandi lyf. Verkjastillandi verkun pess byggist & hrifum &
heilann og & vefi, par sem verkurinn a upptok sin. Hitaleekkandi verkun lyfsins byggist & ahrifum &
undirstaku. Lyfio ertir ekki magaslimhid og hefur ekki ahrif & storknun bl6ds né blaeedingartima.

5.2 Lyfjahvorf

petta lyfjaform er med fordaverkun og ner blodpéttni lyfsins hamarki um 5 Kist. eftir inntdku en
verkun helst i um 12 Kist.

Parasetamol er umbrotid i lifur ad mestu med samtenginu vid glukarénid og sulfat. Minni hluti (i
radlogoum skdmmtum um 3-10%) umbrotnar med oxun i cytokrom P450 kerfinu og virka milliefnid
sem pa myndast binst fyrst og fremst glatathioni i lifrinni og skilst Gt sem cystein- og
merkaptursyruafleidur. Utskilnadurinn verdur um nyru. Af radlogdum skammti skilst um 2-3% (t
Gbreytt, u.p.b. 80-90% sem glukdrénid og sulfat og minna magn sem cystein- og
merkaptursyruafleidur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Eudragit RS 100
Magnesium stearat
Methocel K100M Premium
Polyvidone

Spiritus fortis

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C (stofuhiti).



6.5 Gerd ilats og innihald

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

Eftirtalda pakkningu ma einungis afgreida gegn lyfsedli:
Paratabs Retard fordat6flur 500 mg: 100 stk. (pynnupakkad)
Paratabs Retard fordatéflur 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.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérakvadi.
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