Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Dolorin 500 mg toflur
Paracetamol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreeding ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dolorin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dolorin

Hvernig nota & Dolorin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dolorin

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Dolorin og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Dolorin er paracetamol, sem er pekkt fyrir verkjastillandi og hitaleekkandi verkun sina.
Auk pess ad vera verkjastillandi og hitalekkandi pa hefur pad eftirfarandi eiginleika: bad hefur ekki
ahrif & slimhd magans, pvi geta peir sem hafa meltingarfeeratruflanir notad lyfid. bad hefur ekki ahrif
& bloostorknunarferlid pegar pad er tekio i radlogoum medferdarskommtum, og ma pvi nota pad
samhlida segavarnarlyfjum. Hinsvegar, hefur paracetamdl, i medferdarskdmmtum, enga bélgueydandi
verkun eda ahrif & gigtareinkenni 6fugt vio salisylot.

Dolorin er til medferdar vid veegum til midlungi miklum verkjum, halsbdlgu (ad fratalinni eitlab6lgu),
og veegum til midlungi miklum héfudverk.

Dolorin er einnig til medferdar vio hita sem varir i 3 daga eda skemur, og sem einkennamedferd vid
kvefi og flensu.
2. Adur en byrjad er ad nota Dolorin

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Dolorin:

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir paracetamoli, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reda mikid skerta lifrarstarfsemi

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Dolorin er notad.



Nota skal Dolorin med varud vio eftirfarandi adsteedur:

- sjuklingar med alvarlega vanstarfsemi i lifur eda nyrum og brada lifrarbélgu

- sjuklingar sem nota lyf sem eru ensimvirkjar og/eda hafa ahrif & lifrarstarfsemi

- sjuklingar med sogu um afengissyki (alkaholisma) og peir sem venjulega drekka 3 eda fleiri
afenga drykki & dag

- sjuklingar med blddleysi, hjarta- eda lungnasjukdéma (varast skal langtimamedferd i slikum
tilvikum)

- sjuklingar med langvarandi vanneringu (vegna litils forda af glutationi) og med vokvaskort.

Dolorin skal ekki notad med 6drum lyfjum sem innihalda paracetamdl, p.e.a.s. lausas6lulyfjum sem
notud eru vid verk, flensueinkennum, hita o.s.frv.

EKKi er askilegt ad nota toflur vegna haettu & kéfnun hja bérnum yngri en 12 ara. Nota & énnur
hentugri lyfjaform (mixtara og stilar) fyrir pennan aldurshop og hja fullorénum sem eiga erfitt med ad

kyngja.
Toflur henta ekki bdrnum sem vega minna en 30 kg.

Vegna pess ad miklir og langvinnir verkir kunna ad parfnast leeknisfreedilegs mats og medferdar pa
skulu fullordnir ekki nota petta Iyf i lengri tima en 10 daga og bdrn ekki lengur en i 5 daga pegar lyfid
er notad til sjalfsmedferdar vid verk, nema ad leeknir hafi dvisad pvi 4 annan hatt.

petta lyf skal ekki notad til sjalfsmedferdar vid hdum hita (hiti heerri en 39°C), vid hita sem varir
lengur en i 3 daga, eda vid pralatum hita vegna pess ad slik tilvik kunna ad parfnast leeknisfraedilegs
mats og medferdar, nema ad laeknir hafi visad lyfinu.

Notkun annarra lyfja samhlida Dolorin

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
Adur en pu notar Dolorin skaltu hafa samband vid laekninn ef pa notar eftirfarandi lyf:

- bl6dpynnandi Iyf, eins of warfarin

- lyf vid flogaveiki

- syklalyf eins og rifampicin og kléramfenikol

- lyf eins og salisylét og 6nnur bélgueydandi lyf (NSAID) sem notud eru til ad medhdndla bélgu
og verk

- lyf vid HIV-sykingum, eins og AZT (zidévudin)

- flucloxacillin (syklalyf), vegna mikillar hettu & afbrigdileika i bl6di og blédvdkva (bl6dsyringu
med miklum anjénamun (high anion gap metabolic acidosis)) sem krefst bradamedferdar og
getur sérstaklega komid fram ef nyrnastarfsemi er verulega skert, vid syklasoétt (pegar bakteriur
og eiturefni peirra eru i blodrésinni sem leidir til liffeeraskada), vanneringu, langvinna
drykkjusyki og ef notadir eru hAmarksdagskammtar af parasetamdli.

Ef pu notar kolestyramin (lyf til ad minnka blodfitu) skaltu lata lida ad minnsta kosti 1 kist. eftir ad
pad lyf er notad par til pa notar Dolorin.

Notkun Dolorin med mat, drykk eda &fengi
Neysla afengis (fleiri en 3 &fengir drykkir & dag) eykur eiturverkanir paracetamols i lifur.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi



Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Eins og gildir um énnur lyf, pa skaltu radfeera pig vid lekninn &dur en pu notar paracetamol ef pu ert
pungud eda med barn a brjosti.
Fyrirliggjandi eru faraldsfraedilegar og kliniskar nidurstédur um oryggi paracetamols & medgdngu.

Dolorin mé nota & medgongu ef naudsyn krefur. bu skalt nota minnsta moégulega skammt sem minnkar
verk og/eda hita og nota pad i eins skamman tima og haegt er. Leitadu rada hja leekninum ef verkur
og/eda hiti minnkar ekki eda ef pd parft ad taka lyfid oftar.

EkKi hefur komid fram nein ahatta fyrir bdrn & brjosti eda bérn sem hafa verid & brjosti i rannséknum
& moénnum.

Akstur og notkun véla

Dolorin hefur ekki ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar 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 leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Dolorin

Notio lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adeins til upplysinga, og ef laeknir hefur ekki maelt fyrir med 6drum heetti, pa ma gefa Dolorin &
eftirfarandi hatt:

Born yngri en 12 ara: EkKi er a&skilegt ad nota toflur vegna haettu a kéfnun. Nota a énnur hentugri
lyfjaform fyrir pennan aldurshdép (mixtura eda stilar).

Born sem eru léttari en 30 kg: EKKi er askilegt ad nota toflur.
Fullordnir, aldradir og born eldri en 12 ara: 1-2 téflur allt ad 4 sinnum & dag & 4 til 6 klst. fresti.
Toflurnar mé gleypa heilar eda uppleystar i vatni.

Ekki taka haerri skammt en 8 toflur & sélarhring (4 g).
Varud: ekki nota meira en radlagdan dagskammt.

Timi milli skammta skal vera ad lagmarki 4-6 klst.

Pad getur purft ad minnka skammta eda lengja timabil milli skammta hja peim sem hafa skerta nyrna-
eda lifrarstarfsemi.

Ef notadur er sterri skammtur af Dolorin en meelt er fyrir um
Paracetamol er lyf sem getur valdio alvarlegum lifrarskada ef pad er tekid i storum skémmtum.

pvi geta komid fram alvarleg tilfelli sem jafnvel geta leitt til dauda ef teknir eru éhoflega storir
skammtar af lyfinu.



PG hafa fa tilvik um eiturverkanir i lifur verid skrdd hja fullordnum og unglingum eftir inntdku
skammta sem eru 10 g eda laegri. Liklegt er ad lifrarskemmdir komi fram hja fullordnum sem taka
paracetamol i skémmtum sem eru 10 g eda herri. Daudsfoll eru mjog sjaldgeef (i feerri en 3-4%
o6medhondladra tilvika) i ofskdmmtunum undir 15 g. Eiturverkanir i lifur hafa ekki komid fram vid
brada ofskammta laegri en 150 mg/kg hja bérnum.

A fyrstu 24 Kist. eru fyrstu sjaanlegu einkennin eftir ofskommtun & paracetaméli sem hugsanlega hefur
eiturverkun i lifur: folvi, 6gledi, uppkost, lystarleysi og kvidverkir.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Medferd:

Vid ofskdmmtun paracetamols er grundvallaratridi ad medferd sé veitt tafarlaust. Fara skal med
sjuklinga & bradamottoku spitala tafarlaust jafnvel p6 ad ekki verdi vart neinna einkenna i byrjun.
Sjuklingurinn mun fa videigandi medferd og studningsmedferd eftir pvi hversu mikil eitrunin er.

Ef gleymist ad nota Dolorin

Vegna pess ad porfin fyrir ad nota petta lyf er vegna verkja eda hita pa er 6liklegt ad pu gleymir ad
taka lyfid. Ef pad samt gerist pa skaltu ekki tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad nota.

Ef stutt er i naesta skammt pa skaltu bida og taka venjulega skammtinn & venjulegum tima og halda
medferdinni &fram samkvamt venju.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Listinn hér fyrir nedan flokkar aukaverkanir eftir tidniflokkunum: Mjog algengar (>1/10), algengar
(>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10,000 til <1/1,000), koma
drsjaldan fyrir (<1/10,000), tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Bl60 og eitlar

Koma érsjaldan fyrir: Merki um blédsjukdoma eins og daufkyrningafeed (feekkun hvitra bl6dkorna —
daufkyrninga — i bl6di), blodflagnafeed (feekkun bléoflagna i bl6di) og blodfrumnafaed (fekkun a
Ollum bldapattum — hvit blédkorn, raud bl6dkorn og bl6adflégur), bleeding, blédlysublddleysi
(blodleysi sem orsakast af nidurbroti raudra blédkorna), hvitkornafaed (feekkun hvitra blodkorna i
bl6di), methemdglobindreyri (haekkad gildi methemdglobins i bldoi) og er tengt vid langtimagjof
lyfsins i hdum skdmmtum.

HG4 og undirhtd

Mjbqg sjaldgeefar: Ofnaemisvidbrogd (ofsakladi, kladi: kladatilfinning) og bjugur. P6 svo ad i
einhverjum tilvika geti komid fram hiti og sar i slimhd péa eru einkennin venjulegast rodi eda
ofsakladi.

Pessi ofneemisvidbrogd koma oftar fram hja sjuklingum med sogu um ofnaemi fyrir salicyltum.
Ef pessi ofneemisvidbrdgd koma fram verdur ad stddva medferdina.
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Meltingarfeeri
Algengar: Ogledi, uppkost
Sjaldgeefar: Nidurgangur, kvidverkir

Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt: pvaglatstregda eda sarsauki vid pvaglat, pvagpurrd (pvagmagn minna en venjulega),
leifar af bldai i pvagi.

Efnaskipti og neering
Tidni ekki pekkt: Blodsykursleekkun (leekkud gildi sykurs i bl6ai).

Lifur og gall
Tidni ekki pekkt: Gula (gulur litur i hudinni og augum), éedlileg lifrarstarfsemi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Tioni ekki pekkt: Hiti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Dolorin

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dolorin inniheldur

- Virka innihaldsefnio er paracetamol. Hver tafla inniheldur 500 mg af paracetamoli.
- Onnur innihaldsefni eru: Forhleypt sterkja, pévidon, og sterinsyra.

Lysing & atliti Dolorin og pakkningastaerdir
Dolorin 500 mg toflur eru faanlegar sem 4, 20, 30, 100 eda 500 t6flur (sjukrahtspakkning).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjoérour
island

Framleidandi

MEDINFAR MANUFACTURING, S.A.
Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2024.



