SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Paratabs®.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Paracetamdl 500 mg.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Toflur.

Huvitar, spordskjulaga, halfkaptar, 17 x 8,2 mm téflur. Deilistrik & 6drum fletinum og merki Delta &
hinum fletinum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Verkjastillandi lyf: hofudverkur, tannverkur, tidaverkur. Til hitaleekkunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fullordnum:

Aldur Lyfjaskammtur Hamark/24 Klst.
Fulloronir 1-2 toflur &4 4-6 klst. fresti, mest 4000 mg

8 toflur & sdlarhring

Skammtastaerdir handa bdrnum:

Aldur/medalpyngd Lyfjaskammtur Hamark/24 Kist.
Toflur
3-7 ara/15-25 kg Y tafla & 4-6 Kist. fresti, mest4 1000 mg
sinnum & sélarhring
7-12 &ra/25-40 kg Y -1 tafla & 4-6 Klst. fresti, mest 2000 mg
4 t6flur & sélarhring
>12 ara/> 40 kg 1-2 toflur &4 4-6 klst. fresti, mest 4000 mg

8 toflur & sdlarhring
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefni Paratabs®. Lyfid ma ekki nota ef um
lifrarsjikddma er ad reeda.

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® an samrads vid laekni og alls ekki um leid og alkéhdl.
Paratabs® & ekki ad nota samtimis 68rum lyfjum sem innihalda paracetamdl (t.d. samsett lyf). Ef teknir
eru herri skammtar en radlagdur hamarksskammtur & s6larhring er hatt vid alvarlegum
lifrarskemmdum. Klinisk einkenni lifrarskada koma yfirleitt ekki fram fyrr en eftir nokkra daga og na
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hamarki eftir 4-6 daga. bad er pvi mikilvaegt ad medhdndlun med motefni hefjist eins fljott og hagt er.
Sja einnig lid 4.9 Ofskdbmmtun.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Metokldpramid getur aukid frasogshrada paracetamdls en 6hatt er ad gefa samtimis. Kolestyramin
dregur ur frasogi paracetamols. Ef nd & hamarksverkjadeyfandi verkun skal lida a.m.k. ein
klukkustund fra inntoku paracetamols, par til kélestyramin er gefid. Regluleg notkun paracetaméls
getur aukid virkni segavarnalyfja, s.s. warfarins, dikimaréls og annarra kimarinafbrigda og par med
aukid hettu & bledingum; einstakir skammtar hafa engin slik ahrif. Flogaveikilyf og probenecid hafa
ahrif & brotthvarf paracetamdls. betta pydir ad sé um ad reeda samhlida notkun prébenecids og
paracetamols, atti ad vera haegt ad minnka skammta paracetamdls um helming. Paracetamdl getur haft
ahrif & lyfjahvorf kloramfenikols, sem gefid er i @d. bvi er malt med ad fylgst sé med blodpéttni
kléramfenikols, vid samhlida medferd.

Lyf, sem virkja lifrarenzym, t.d. rifampicin geta dregid Ur verkunum paracetamols.

4.6 Medganga og brjostagjof

Engin pekkt ahatta af notkun & medgéngu. Paracetamdl fer yfir i brjostamjolk en hattan & dhrifum &
barnid er dlikleg vid rddlagda skammta.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Mjdg sjaldgeefar (<0,1%):

Almennar: Ofnami.

HGa: Utbrot.

Lifur: Lifrarskemmdir

Lifrarskemmdir vid notkun paracetaméls hafa komid fram i tengslum vid misnotkun afengis.
Langvarandi notkun lyfsins getur valdid nyrnaskemmdum.

Blooflagnafed og hvitfrumnafaed hafa sjaldan sést. Raudalosblodleysi getur komio fyrir.
4.9 Ofskdmmtun

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

Eitrun: Eitrunarskammtar hja bornum: > 120 mg/kg. Eitrunarskammtar hjé fullordnum: almennt > 140
mg/kg. Svelti (lystarleysi), purrkur, lyf sem innleida ensim (flogaveikilyf, prometazin ofl.) og 6héfleg
afengisneysla ao stadaldri, eru ahattupeettir og getur pa jafnvel litil ofskémmtun valdid verulegum
lifrarskemmdum. Einkenni: Hugsanlega kvidverkir, 6gledi og uppkdst nokkrum Klukkustundum eftir
inntoku og & fyrsta og 6drum sélarhring. A 63rum til pridja degi koma fram einkenni um
lifrarskemmdir, p.e. haekkadir transaminasar, leekkandi préthrombingildi, storkutruflun, gula,
lasleikatilfinning, blédsykurslaekkun, kaliumlaekkun i bl6di, fosfatleekkun i bl6di, efnaskiptasyring
(metabolisk acidosa) og dreifd storkutruflun (disseminated intravascular coagulation). Lifrarbilun og
lifrarda. Lifrarskemmdirnar na yfirleitt hdmarki 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 klst. fra ofskdmmtun. Brisbélga og hjartadrep vegna eitrunar, med hjartslattaréreglu 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 Kkosti eru pau gefin. Blopéttni paracetaméls skal mala an tafar. Ef medferd med
acetylcysteini er hafin innan 8 — 10 klukkustunda kemur hun i veg fyrir lifrarskemmdir en eftir pad
dregur ar ahrifum slikrar medferdar. Acetylcystein skal gefa ef blodpéttni paracetamols er yfir
eftirfarandi mérkum & peim timum sem gefnir eru upp: 2000umal/I fjérum klukkustundum eftir
inntoku, 700umal/I sex klst. eftir inntoku og 450umol/1 niu klist. eftir inntdku. Ef um samhlida
medferd med lyfjum sem innleida ensim er ad reeda getur verid asteda til ad setja morkin vid ¥ af
fyrrnefndum gildum. Adstaedur hverju sinni rada pvi hvada lyfjaform er notad (medvitundarstig,
tilhneiging til uppkasta 0.s.frv.) en gjof acetylcysteins i &0 er ahrifarikari og 6ruggari. 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 Kist. og eftir pad 6,25
mg/kg/klst i 16 klst. (75 mg/kg eru leyst upp i 500 ml af isdtoniskri glukdsu og gefin a 12 Kist. fresti).
Minnka mé& vokvamagnid ef porf er & (hafid samband vid Eitrunarmidstod til ad fa ndkvema
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 akvedna vorn, jafnvel eftir 10 klst. en pa parf ad
gefa pad i lengri tima. Acetylcystein dregur einnig Gr daudsféllum vegna lifrarbilunar af véldum
paracetamols (hafid gjarnan samband vid Eitrunarmidstdd Landspitala-Haskolasjukrahuss, i sima 543
2222, til raogjafar). Nakvemt eftirlit skal hafa med lifrar- og nyrnastarfsemi, bldostorknun og vokva-
og jénajafnveegi. Medferd vegna lifrar- og nyrnabilunar getur att vid pegar komid er fram yfir pann
tima ad medferd med motefni beri arangur og meelingar syna ad bl6dpéttni er yfir eitrunarmdrkum.
Vid sérstakar kringumstadur getur blddsiun (hemoperfusion) att vid. I verulega sleemum tilvikum &
lifrarigraedsla vio.

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

Parasetamol er anilio-afleida med svipud verkjastillandi og hitalekkandi &hrif og acetylsalicylsyra.
Verkjastillandi verkun pess byggist & ahrifum a heilann og & vefi, par sem verkurinn & upptok sin.
Hitaleekkandi verkun lyfsins byggist 4 ahrifum & undirstiku. Lyfid ertir ekki magaslimhié og jafnvel
sjuklingar med magasar pola lyfid. Lyfid hefur ekki ahrif & storknun bléds né blaedingartima.
Sjuklingar med ofnami gegn acetylsalicylsyru pola yfirleitt vel parasetamol.

5.2 Lyfjahvorf

Parasetamol frasogast vel eftir inntoku. Hamarks plasmapéttni parasetamdls eftir inntoku naest innan
Y-1 klukkustundar.

Verkjastillandi ahrif koma yfirleitt fram eftir u.p.b. % klst., hdmarksahrif nast innan 1-2 klukkustunda
og lengd verkunar er 4-5 klukkustundir. Hitalaeekkandi &hrif lyfsins eru haegari. Ahrifin koma fram eftir
u.p.b. ¥%2-1 klukkustund, hamarksahrif koma fram eftir 2-3 klukkustundir og lengd verkunar er u.p.b. 8
klukkustundir. Helmingunartimi i plasma er um pad bil 2 klukkustundir. Parasetamdl er umbrotid i
lifur ad mestu med samtenginu vid glukaronid og salfat. Minni hluti (i radlégdum skdémmtum um 3-
10%) umbrotnar med oxun i cytokrom P450 kerfinu og virka milliefnid sem pa myndast binst fyrst og
fremst glutathioni i lifrinni og skilst Gt sem cystein- og merkaptursyruafleidur. Utskilnadurinn verdur
um nyru. Af radlogdum skammti skilst um 2-3% Ut dbreytt, u.p.b. 80-90% sem glukardnid og sulfat
0g minna magn sem cystein- og merkaptursyruafleidur.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.



6. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polyvidon

Maissterkja

Orkrist6llug sellulésa

Magnesiumsterat

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Pynnupakkningar: 5 &r
Plastglds med 6ryggisloki: 5 ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

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

6.5 Gerdilats og innihald

Eftirtaldar pakkningar eru faanlegar an lyfsedlis:
Paratabs® téflur 500 mg: 20 stk. og 30 stk. (pynnupakkad)
Eftirtaldar pakkningar mé einungis afgreida gegn lyfsedli:
Paratabs® toflur 500 mg: 100 stk. (pynnupakkad)

Paratabs® téflur 500 mg: 300 stk. (plastglas med éryggisloki)

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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