VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Therimin Metsdmarja 500 mg jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annospussi sisiltdd 500 mg parasetamolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi annospussi sisdltdd myds aspartaamia (E951) 32 mg,
natriumsitraattidihydraattia 162 mg (natriumia 38 mg), sakkaroosia 5,4 g, soijalesitiinid (E322).

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten

Valkoisia tai luonnonvalkoisia, vaaleankeltaisia ja ruskeita rakeita.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Therimin Metsdmarja on tarkoitettu vilustumissairauksiin ja influenssaan littyvén lievén tai
keskivaikean kivun ja kuumeen, paédnsiryn, lihas- ja nivelkivun, hammasséryn ja kuukautiskipujen
lyhytaikaiseen hoitoon.

Valmistetta suositellaan aikuisille ja 12 vuotta tdyttineille nuorille.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset:

1-2 annospussia jauhetta (500-1000 mg) liuotetaan kuumaan veteen 4—6 tunnin vélein tarpeen
mukaan korkeintaan 4 kertaa vuorokaudessa. Enimméisannos on 6 annospussia vuorokaudessa
(3000 mg parasetamolia vuorokaudessa). Tavallisesti yksi annospussi per annos riitta.

Parasetamolin kokonaisannos ei saa ylittdd 60 mg/kg/vrk nuorilla ja aikuisilla, joiden paino on alle
50 kg.

Pediatriset potilaat:

Annokset riippuvat lapsen idstd ja painosta. Kerta-annos on 1015 mg/kg. Vuorokauden

kokonaisannos saa olla enintdéin 60 mg/kg.

o Alle 12-vuotiaat lapset: Tétd valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

o 12—15-vuotiaat nuoret, joiden paino on 41-50 kg: 1 annospussi per annos 4—6 tunnin vilein
tarpeen mukaan, mutta kuitenkin korkeintaan 4 kertaa vuorokaudessa. Enimméisannos on
4 annospussia vuorokaudessa (2000 mg parasetamolia vuorokaudessa).

o 16—18-vuotiaat nuoret, joiden paino on yli 50 kg: Aikuisten annos.

Suositeltua suuremmat annokset voivat aihe uttaa hyvin vaike an maksavaurion.



Jos Kipu jatkuu yli 5 péiviin ajan tai kuume yli 3 piivén ajan tai jos nimaé oireet pahenevat,
potilaan on otettava yhteys lddkériin.

Maksan vajaatoiminta
Jos potilaalla on maksan vajaatoiminta tai Gilbertin oireyhtyméa, annosta on pienennettiva tai
annosvilid pidennettava.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annosta on pienennettiva.:

Glomerulusten Annos

suodatusnopeus (GFR)

10—50 ml/min 500 mg 6 tunnin vilein

< 10 ml/min 500 mg 8 tunnin vilein
lakkddt potilaat

Annosta ei tarvitse muuttaa idkkdille potilaille.

Antotapa
1-2 annospussin siséltd liuotetaan tavalliseen mukilliseen kuumaa mutta ei kichuvaa vetté (noin

250 ml). Jos kerralla kiytetdén 2 annospussia, vettd voidaan lisitd enemmén maun mukaan. Liuos
juodaan kun se on jaéhtynyt tarpeeksi.

Ks. kohdasta 6.6 lidkevalmisteen ulkonékd jauheen liukenemisen jilkeen.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys parasetamolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Parasetamolin annossa on noudatettava varovaisuutta seuraavissa tapauksissa: keskivaikea tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta, lievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta (my6s Gilbertin oireyhtyma),
vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokka > 9), akuutti hepatiitti, maksatoimintaan
vaikuttavien lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto, glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos,
hemolyyttinen anemia, nestehukka, alkoholin vdarinkdytto ja krooninen vajaaravitsemus.

Potilaita on kehotettava vilttimédén muiden parasetamolivalmisteiden samanaikaista kaytt6a
ylhiannostukseen lLittyvdn vaikean maksavaurion riskin vuoksi (ks. kohta 4.9).

Alkoholijuomien kaytt6d on viltettiva valmisteen kdyton aikana, silld parasetamolin samanaikainen
kaytto saattaa aiheuttaa maksavaurion. Parasetamolin kiyt6ssd on noudatettava varovaisuutta, jos
potilaalla on alkoholiriippuvuus.

Tietoa apuaineista

Tama ladkevalmiste sisdltda:

o aspartaamia (E951), joka siséltdd fenyylialaninin lihteen ja voi olla haitallinen henkilGille,
joilla on fenyyliketonuria.

o 38 mg natriumia per annospussi: potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa
tdméa huomioon.
o 54 g sakkaroosia per annospussi: potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-

mntoleranssi, glukoosi—galaktoosi-imeytymishdirid tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoiminta, ei
tule kayttia tatd ladkettd. Tama tulee ottaa huomioon potilailla, joilla on sokeritauti.

o sofjalesitiinid (E322). Jos olet allerginen maapdhkinille taisoijalle, &l kdyta tata
ladkevalmistetta.



Vaikutukset serologisiin testeihin:
Parasetamolin kéyttd voi vaikuttaa fosfovolframihappomenetelmélld tehtiviin virtsahappoméérityksiin
ja glukoosioksidaasi-peroksidaasiin perustuviin verensokerimiarityksiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Farmakodynaamiset yhteis vaikutukset:

Parasetamolin sddnnollinen kiyttd saattaa voimistaa varfariinin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutusta ja suurentaa verenvuotoriskid. Vaikutus voi ilmeti jo kéytettdessd 2000 mg
vuorokausiannoksia 3 péivin ajan. Satunnaisilla annoksilla eiole merkitsevéda vaikutusta
verenvuototaipumukseen. Tavallista tihedampi INR-arvojen seuranta on tarpeen yhdistelmédhoidon
aikana ja sen paatyttya.

Farmakokine ettiset yhteisvaikutukset:
Mahalaukun tyhjenemistd nopeuttavien lddkevalmisteiden (esim. metoklopramidin tai domperidonin)
samanaikainen ottaminen nopeuttaa parasetamolin imeytymistd ja vaikutuksen alkamista.

Mahalaukun tyhjenemistd hidastavien Iddkkeiden samanaikainen ottaminen voi hidastaa parasetamolin
imeytymistd ja viivastyttdd vaikutuksen alkamista.

Kolestyramiini vihentdd parasetamolin imeytymistd. Kolestyramiinia saa ottaa aikaisintaan tunnin
kuluttua parasetamolin otosta maksimaalisen analgeettisen vaikutuksen saavuttamiseksi.

Isoniatsidi vaikuttaa parasetamolin farmakokinetiikkkaan ja lisid mahdollisesti maksatoksisuutta.

Probenesidi estdd parasetamolin sitoutumisen glukuronihappoon, jolloin parasetamolipuhdistuma
pienenee noin puoleen. Parasetamoliannosta on pienennettdvi, jos potilas kiyttdd samanaikaisesti
probenesidia.

Maksaentsyymeja indusoivien aineiden, kuten karbamatsepiinin, fenytoiinin, fenobarbitaalin,
rifampisiinin ja mékikuisman (Hypericum perforatum), kaytto voi lisdtd parasetamolin
maksatoksisuutta, koska toksisten metaboliittien muodostus tehostuu ja nopeutuu. Varovaisuutta on
siis noudatettava, jos entsyymejd indusoivia aineita kdytetddn samanaikaisesti.

Parasetamoli saattaa vaikuttaa kloramfenikolin farmakokinetikkaan. Plasman
kloramfenikolipitoisuuksien seuranta on suositeltavaa, jos parasetamolia ja kloramfenikoli-
injektiohoitoa kiytetddn samanaikaisesti.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Parasetamolilla ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia raskauteen eikd sikion/vastasyntyneen
terveyteen. Normaalitilanteessa parasetamolia voidaan kayttdéd koko raskauden ajan, kunhan ensin on
arvioitu hoidon hyo6ty-riskisuhde.

Raskauden aikana parasetamolia ei saa kayttad pitkdaikaisesti, suurina annoksina eikd yhdessd muiden
ladkevalmisteiden kanssa,silld tdllaisen kdyton turvallisuutta ei ole vahvistettu.

Imetys

Pienid mddrid parasetamolia erittyy rintamaitoon. Kun parasetamolia kéytetdén hoitoannoksina,
valmiste ei kuitenkaan todennikoisesti vaikuta imetettivain lapseen. Parasetamolia voi kéyttaa
imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Therimin Metsédmarjalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kayttdd koneita.



4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu alla elinjirjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan. Yleisyyden
madritelmdt ovat seuraavat: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen
(= 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000).

Elinjérjestelmialuokka Harvinainen Hyvin harvinainen
(=1/10000,<1/1000) (<1/10 000)
Veri ja imukudos Verihiutaleiden hairiot,
kantasolujen hairict,
agranulosytoosi, leukopenia,
trombosytopenia,
hemolyyttinen anemia,
pansytopenia
Immuunijirjestelma Allergia (ei angioedeema)
Psyykkiset hiirict Masennus, sekavuus,
aistiharhat
Hermosto Vapina, padnsarky
Silmét Nakohairiot
Sydin Turvotus
Ruoansulatuselimisto Verenvuoto, vatsakipu, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu
Maksa ja sappi Maksatoiminnan
poikkeavuudet, maksan
vajaatoiminta, maksakuolio,
ikterus
Tho ja ithonalainen kudos Kutina, ithottuma, hikoilu,
purppura, angioedeema,
nokkosihottuma
Yleisoireet ja antopaikassa Huimaus (ei kiertohuimaus),
todettavat haitat huonovointisuus, kuume,
sedaatio
Hengityselimet, rintakehd ja Bronkospasmi
vélikarsina
Maksa ja sappi Maksatoksisuus

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Yliherkkyysreaktio (edellyttaa
hoidon keskeyttdmistd)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hypoglykemia

Munuaiset ja virtsatiet

Steriili pyuria (virtsan sameus)
ja munuaisiin kohdistuvat
haittavaikutukset

Hyvin harvoin on ilmoitettu vaikeita ithoreaktioita. Interstitiaalinefriittid on ilmoitettu satunnaisesti
suurten annosten pitkdaikaiskdyton jilkeen. Joissain tapauksissa on ilmoitettu epidermaalista
nekrolyysid, Stevens-Johnsonin oireyhtymdd, erythema multiformea, kurkunpéén turvotusta,
anafylaktista sokkia, anemiaa, maksamuutoksia ja hepatiittia, munuaismuutoksia (vaikea munuaisten
vajaatoiminta, verivirtsaisuus, anureesi), ruoansulatuskanavaan kohdistuvia vaikutuksia ja

kiertohuimausta.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Akuutissa yliannostuksessa parasetamoli voi aiheuttaa maksatoksisuutta tai jopa maksakuolion.
Parasetamoliyliannostus (myos pidemmén ajan kuluessa kertyvan suuren kokonaisannoksen
muodossa) saattaa aiheuttaa sirkylddkenefropatian ja korjautumattoman maksan vajaatoiminnan.
Potilaita on varoitettava kiyttiméstd muita parasetamolivalmisteita samanaikaisesti.

Myrkytysriski koskee etenkin ifkkditd potilaita, pienid lapsia ja potilaita, joilla on maksasairaus,
krooninen alkoholismi tai krooninen vajaaravitsemus. Parasetamolin yliannostus voi johtaa kuolemaan
kaikissa potilasryhmissa.

Oireet

Parasetamoliyliannostuksen oireita ensimmaisten 24 tunnin aikana ovat kalpeus, pahoinvointi,
oksentelu ja ruokahaluttomuus. Vatsakipu saattaa olla ensimméinen merkki maksavauriosta, joka
ilmenee yleensd vasta 24—48 tunnin kuluttua ja joskus vasta 4—6 pdivin kuluttua lddkkeen otosta.
Maksavaurio on vaikeimmillaan yleensd 72—96 tunnin kuluttua Idikkeen otosta. Glukoosi-
aineenvaihdunnan poikkeavuuksia ja metabolista asidoosia saattaa esiintyd. Potilaalle voi kehittya
akuutti munuaisten vajaatoiminta, johon littyy akuutti tubulusnekroosi, vaikka vaikeaa maksavauriota
eiolisikaan. Rytmihdiri6itd ja haimatulehdusta on ilmoitettu.

Hoito

Viliton hoito on vilttdmétonti parasetamoliyliannostuksen hoidossa. N-asetyylikysteiinin
(parasetamolin vastaliike) varhaisesta annosta laskimoon tai suun kautta ja mahdollisesti
mahahuuhtelusta ja/tai suun kautta annettavasta metioniinista voi olla hyo6tyd, kunnes yliannostuksesta
on kulunut vihintddn 48 tuntia. Ladkehiilen annosta ja hengityksen ja verenkierron seurannasta voi
olla hyétya. Diatsepaamia voidaan antaa, jos potilaalla on kouristuksia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterape uttinen ryhmé: muut analgeetit ja antipyreetit; anilidit.
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolilla on sekd analgeettinen ettd antipyreettinen vaikutus. Sitd kdytetddn lievin ja
keskivaikean kivun ja kuumeen lievitykseen. Pédasiallinen vaikutusmekanismi saattaa olla
prostaglandiinisynteesin esto. Parasetamoli laajentaa d4reisverisuonia, jolloin ihon verenkierto, hikoilu
ja lAimmonhukka lisdéntyvit.

Analgeettinen vaikutus alkaa 30 minuutin kuluessa. Suurin teho saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa, ja se
kestdd enimmilldén 4-5 tuntia. Antipyreettinen vaikutus alkaa 30—60 minuutin kuluessa. Suurin
antipyreettinen teho saavutetaan 2—3 tunnin kuluessa, ja vaikutus kestda enintéén 8 tuntia.

Toisin kuin asetyylisalisyylihappo, parasetamoli ei drsytd ruoansulatuskanavaa ja on hyvin siedetty.
Parasetamoli ei yleensé vaikuta trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Asetyylisalisyylihapolle
yliherkidt potilaat sietdvit parasetamolia yleensd hyvin.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Parasetamoli imeytyy ruoansulatuskanavasta nopeasti ja lihes taydellisesti. Huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 30—60 minuutin kuluttua.

Jakautuminen
Parasetamoli jakautuu nopeasti kaikkiin kudoksiin. Pitoisuudet veressé, plasmassa ja syljessd ovat
verrattavissa toisiinsa. Proteiineihin sitoutuminen on vihiistd suositusannoksia kédytettdessa.

Biotrans formaatio

Parasetamoli metaboloituu pddosin maksassa kahta pddasiallista reittid eli konjugoitumalla
glukuronihapon tai rikkihapon kanssa. Hoitoannoksia suuremmilla annoksilla jilkimméinen reitti
saturoituu nopeasti. Pienempi osuus metaboliasta tapahtuu CYP450-entsyymien (pdédosin CYP2E1mn)
katalysoimana ja johtaa N-asetyyli-p-bentsokinoni-imiinimetaboliitin muodostumiseen. Normaalisti
glutationi muuttaa timin metaboliitin nopeasti myrkyttdomian muotoon, minkd jilkeen metaboliitti
sitoutuu kysteiiniin ja merkaptuurihappoon. Massiivisten yliannostusten yhteydessi timén toksisen
metaboliitin maéra suurenee.

Eliminaatio

Parasetamoli eliminoituu pddosin virtsaan. 90 % imeytyneesti lidkeaineesta erittyy munuaisteitse

24 tunnin kuluessa, pddosin glukuronideina (60—80 %) ja sulfaattikonjugaatteina (20-30 %). Alle 5 %
eliminoituu muuttumattomana. Eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 10 ml/min), parasetamolin
ja sen metaboliittien eliminaatio on tavallista hitaampaa.

likkddt potilaat
Konjugaatio ei muutu tdssi potilasryhméssa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Yliannostus voi johtaa vakavaan maksatoksisuuteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Askorbiinihappo (C-vitamiini)
Asesulfaamikalium

Aspartaami (E951)

Kalsiumfosfaatti

Sitruunahappo

Maltodekstriini

Hydratoitu kolloidinen piidioksidi
Natriumsitraatti

Sakkaroosi

Kinoliinike Itainen (E104)

Mustikka-aromi (siséltdé soijalesitiinia [E322])
Vadelma-aromi (sisdltdd soijalesitinid [E322])
Karpaloaromi (sisédltdd soijalesitinia [E322])
Mentoliaromi (sisdltdd soijalesitiinid [E322])
Vihred tee -aromi (siséltda soijalesitinid [E322])



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

24 kuukautta

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmiste on pakattu kerta-annospusseihin, jotka on valmistettu
polyeteenitereftalaattista/LDPE:sta/alumiinikalvosta/kuumasaumattavasta LDPE-kalvosta.

Pakkauskoot: 6, 8, 10 tai 12 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kun jauhe on luotettu kuumaan veteen, neste on samean keltaista tai vihertidvin keltaista.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbak Strand, Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30139

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen pdivamadrd: 15.2.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Therimin Metsdmarja 500 mg pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospase innehaller 500 mg paracetamol.
Hjilpdmnen med kénd effekt

En dospéase innehéller ocksa aspartam (E951) 32 mg, natriumcitratdihydrat 162 mg (natrium 38 mg),
sackaros 5,4 g, sojalecitin (E322).

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning.

Vita till naturvita, ljusgula och bruna granulat.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Therimin Metsédmarja dr avsett for korttidsbehandling av lindrig till medelsvar smarta och feber i
samband med forkylning eller influensa samt huvudvirk, muskel- och ledvérk, tandvirk och
menstruationssmértor.

Produkten rekommenderas till vuxna och ungdomar éver 12 ar.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna

Innehallet i 1-2 dospasar (5001 000 mg) l6ses i hett vatten med 4—6 timmars mellanrum efter behov,
hogst 4 ganger per dygn. Maximal dygnsdos dr 6 dospéasar (3 000 mg paracetamol per dygn).
Vanligtvis rdcker en dospase per tillfélle.

Den totala dosen paracetamol far inte 6verstiga 60 mg/kg/dag for ungdomar och vuxna som viger
under 50 kg.

Pediatrisk population

Dosen bestams utgdende fran barnets alder och vikt. En enkeldos &r 10—15 mg/kg. Den totala

dygnsdosen far vara hogst 60 mg/kg.

o Barn under 12 ar: Detta likemedel rekommenderas inte for barn under 12 &r.

o Ungdomar i dldern 12—15 ar som vager 41-50 kg: 1 dospase per dos, med 4—6 timmars
mellanrum efter behov, dock hogst 4 ganger per dygn. Maximal dygnsdos &r 4 dospasar
(2 000 mg paracetamol per dygn).

o Ungdomar i aldern 16—18 ar som vager mer dn 50 kg: Samma dos som for vuxna.



Hogre doser in rekommenderat kan orsaka mycket svar le verskada.

Om smirtan hélleri sig mer én 5 dagar eller om febern héller i sig mer én 3 dagar eller om
dessa symtom forvirras ska patienten kontakta liikare.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion eller Gilberts syndrom ska dosen reduceras eller
doseringsintervallet forlingas.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras:

Glomerulir Dos

filtrationshastighet (GFR)

10—50 ml/min 500 mg var 6:¢ timme

< 10 ml/min 500 mg var 8:e timme
Aldre patienter

Dosjustering for dldre patienter dr inte nédvéandigt.

Administreringssétt

Innehallet i 1-2 dospdsar loses i en vanlig mugg hett men inte kokande vatten (ca 250 ml). Nér

2 dospésar anvdnds pa en gang kan mer vatten tillsdttas efter smak. Drick nér vdtskan svalnat till en
lamplig temperatur.

Se avsnitt 6.6 for information om likemedlets utseende efter upplosning av pulvret.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot paracetamol eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Paracetamol bor ges med forsiktighet till patienter med medelsvér till svar njurfunktionsnedséttning,
lindrig till medelsvar leverfunktionsnedséttning (dven Gilberts syndrom), svar leverfunktions-
nedséttning (Child-Pugh > 9 podng), akut hepatit, samtidig behandling med lakemedel som paverkar
leverfunktionen, glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, hemolytisk anemi, dehydrering, alkoholmissbruk
och kronisk underniring.

Patienterna ska uppmanas att undvika samtidig anvdndning av andra paracetamolpreparat, pd grund av
risken for svar leverskada i hiandelse av 6verdosering (se avsnitt 4.9).

Intag av alkoholdrycker ska undvikas under behandling med detta likemedel, eftersom samtidig
anvindning av paracetamol kan orsaka leverskador. Paracetamol ska ges med forsiktighet till patienter
med alkoholberoende.

Information om hjilpimnen

Detta likemedel innehéller:

o aspartam (E951): en fenylalaninkdlla som kan vara skadlig for personer som har fenylketonuri.

o 38 mg natrium per dospase: detta ska beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

o 5,4 g sackaros per dospase: patienter med nagot av foljande séllsynta, arftliga tillstind bor inte
anvénda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltasbrist. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.

o sojalecitin (E322): om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvéinda detta
lakemedel.



Effekter palaboratorietester:
Intag av paracetamol kan paverka urinsyratester som gors med fosfowolframsyrametoden och
blodsockertester baserade pa glukosoxidas-peroxidas.

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner:

Regelbunden anvéndning av paracetamol kan forstirka den antikoagulerande effekten av warfarin och
andra kumariner och oka risken for blodningar. Effekten kan upptrdda redan efter 3 dygn med dagliga
paracetamoldoser om 2 000 mg. Enstaka doser har ingen signifikant effekt pa blodningsbenégenheten.
Tétare kontroller av INR-vdardena dn normalt dr nddvéindiga under kombinationsbehandlingen och
efter att den avslutats.

Farmakokinetiska interaktioner:
Samtidigt intag av likemedel som paskyndar magtomningen (t.ex. metoklopramid eller domperidon)
leder till att absorptionen av paracetamol paskyndas och att effekten sétter in snabbare.

Samtidigt intag av likemedel som fordrojer magtomningen kan bromsa absorptionen av paracetamol
och leda till atteffekten fordrojs.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol och far darfor tas tidigast en timme efter intaget av
paracetamol, sa att maximal analgetisk effekt kan uppnas.

Isoniazid paverkar farmakokinetiken for paracetamol och okar eventuellt levertoxiciteten.

Probenecid reducerar clearance av paracetamol till omkring héilften genom att himma dess bindning
till glukuronsyra. Dosen av paracetamol ska reduceras om patienten samtidigt far behandling med
probenecid.

Leverenzyminducerande likemedel, sdsom karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och
johannesort (Hypericum perforatum), kan 6ka levertoxiciteten hos paracetamol pa grund av att
bildandet av toxiska metaboliter 6kar och paskyndas. Forsiktighet ska dirfor iakttas vid samtidig
anvindning av enzyminducerande substanser.

Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfér rekommenderas monitorering av
plasmakoncentrationerna av kloramfenikol om paracetamol kombineras med injektionsbehandling
med kloramfenikol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kinda skadliga effekter av paracetamol pa graviditet eller pa fostrets/det nyfodda
barnets hélsa. Under normala omsténdigheter kan paracetamol anvéindas under hela graviditeten efter

att en bedomning av nytta-riskforhallandet gjorts.

Paracetamol ska inte tas under ldnga perioder, 1 hdga doser eller i kombination med andra likemedel
under graviditet, eftersom sékerheten i dessa fall inte har faststillts.

Amning
Paracetamol utsondras i brostmjolk i sma méngder, men vid terapeutiska doser forvéntas inga effekter
pa det ammade spadbarnet. Paracetamol kan anvdandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Therimin Metsédmarja har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.
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4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).

Organsystem Sallsynta Mycket séllsynta
(=1/10000,<1/1000) (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet Trombocytrubbningar,
stamcellsrubbningar,
agranulocytos, leukopeni,
trombocytopeni, hemolytisk
anemi, pancytopeni
Immunsystemet Allergi (ej angioddem)
Psykiska storningar Depression, forvirring,
hallucinationer
Centrala och perifera Tremor, huvudvérk
nervsystemet
Ogon Synrubbningar
Hjirtat Svullnad
Magtarmkanalen Blodning, buksmarta, diarrée,
illamaende, krikningar
Lever och gallvigar Avvikelser i leverfunktionen,
nedsatt leverfunktion,
levernekros, ikterus
Hud och subkutan vavnad Pruritus, utslag, svettningar,
purpura, angioddem, urtikaria
Allminna symtom och/eller Yrsel (ej rotatorisk), allmén
symtom vid sjukdomskénsla, feber,
administreringsstallet sedation
Andningsvégar, brostkorg och Bronkospasm
mediastinum
Lever och gallvigar Levertoxicitet
Allménna symtom och/eller Overkinslighetsreaktion
symtom vid (krdver avbrytande av
administreringsstéllet behandlingen)
Metabolism och nutrition Hypoglykemi
Njurar och urinvigar Steril pyuri (grumlig urin) och
renala biverkningar

Mycket sillsynta fall av svara hudreaktioner har rapporterats. Sporadiska fall av interstitiell nefrit har
rapporterats efter langvarig anvindning av hoga doser. Négra fall av epidermal nekrolys,
Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, larynxddem, anafylaktisk chock, anemi,
leverfordndringar och hepatit, njurfordndringar (svér njurfunktionsnedséttning, hematuri, anures),
gastrointestinala effekter och rotatorisk yrsel har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA
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4.9 Overdosering

Vid akut 6verdosering kan paracetamol ha en levertoxisk effekt eller rentav orsaka levernekros.
Overdosering av paracetamol (dven i form av en hog totaldos som ackumulerats dver en lingre period)
kan orsaka analgetisk nefropati och irreversibel leversvikt. Patienterna ska varnas for att anvinda
andra produkter som innehaller paracetamol samtidigt.

Det finns enrisk for forgiftning, sérskilt hos dldre patienter, sma barn samt patienter med
leversjukdom, alkoholism eller kronisk underniring. Overdosering av paracetamol ir potentiellt
dodligt i alla populationer.

Symtom

Symtom pa 6verdos av paracetamol &r blekhet, illamiende, krikningar och aptitloshet under de forsta
24 timmarna. Buksmérta kan vara den forsta indikationen pé leverskada, som vanligtvis inte upptrader
forrdn efter 24—48 timmar och ibland kan fordréjas upp till 4—6 dagar efter likemedelsintaget. Lever-
skadan kulminerar i allmidnhet 72—96 timmar efter likemedelsintaget. Avvikelser 1 glukos-
metabolismen samt metabolisk acidos kan forekomma. Akut njursvikt med akut tubuldr nekros kan
utvecklas, dveni franvaro av svar leverskada. Arytmier och pankreatit har rapporterats.

Behandling

Omedelbar behandling &r nddvindig for att hantera 6verdosering av paracetamol. Tidig administrering
av N-acetylcystein (antidot mot paracetamol) intravendst eller peroralt samt eventuellt ventrikel-
skoljning och/eller administrering av oralt metionin kan ha positiv effekt i &tminstone 48 timmar efter
overdosen. Administrering av aktivt kol samt monitorering av andning och blodcirkulation kan vara
till nytta. Om patienten har kramper kan diazepam administreras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga analgetika och antipyretika; anilider, inkl. kombinationer.
ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol har bade analgetiska och antipyretiska egenskaper. Det anvéinds for att lindra lindrig till
medelsvar smérta och feber. Den priméra verkningsmekanismen kan vara inhibering av prostaglandin-
syntesen. Paracetamol orsakar perifer vasodilatation, vilket leder till dkat blodflode i huden,
svettningar och virmeforlust.

Den analgetiska effekten borjar inom 30 minuter, maximal effekt uppnds inom 1-2 timmar och den
varar upp till 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten borjar inom 30—60 minuter. Maximal
antipyretisk effekt uppnés inom 2—3 timmar, och effekten varar upp till 8 timmar.

I motsats till acetylsalicylsyra ger paracetamol inte upphov till gastrointestinal irritation och tolereras
vél av patienter. Paracetamol paverkar vanligtvis inte trombocytaggregation eller blodningstid.
Paracetamol tolereras i allménhet vél av patienter som &r 6verkénsliga mot acetylsalicylsyra.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Paracetamol absorberas snabbt och néstan fullstindigt frdn magtarmkanalen. Maximal plasma-
koncentration uppnéds inom 30—60 minuter.
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Dis tribution
Paracetamol distribueras snabbt till alla vivnader. Koncentrationerna i blod, plasma och saliv ar
jamforbara. Proteinbindningen é&r ringa vid anvdndning av rekommenderade doser.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras frimst i levern via tvd huvudsakliga vagar: konjugering med glukuronsyra
eller svavelsyra. Den senare vigen méttas snabbt vid doser som Overstiger de terapeutiska doserna. En
mindre andel av metabolismen sker genom katalysering via CYP450-enzymer (fraimst CYP2E1) och
leder till att metaboliten N-acetyl-p-bensokinonimin bildas. Denna metabolit detoxifieras normalt
snabbt av glutation, varefter den binds till cystein och merkaptursyra. Vid massiv dverdosering okar
mangden av denna toxiska metabolit.

Eliminering

Paracetamol elimineras i huvudsak via urin. 90 % av det absorberade likemedlet utséndras via
njurarna inom 24 timmar, frimst som glukuronider (60—80 %) och sulfatkonjugater (20-30 %).
Mindre dn5 % elimineras i oférdndrad form. Halveringstiden &r cirka 2 timmar.

Nedsatt njurfunktion
Vid svar njurfunktionsnedséttning (kreatininclearance < 10 ml/min) fordrdjs elimineringen av
paracetamol och dess metaboliter.

Aldre patienter
Konjugeringen dr ofordndrad i denna patientgrupp.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for ménniska.
Overdosering kan leda till allvarlig levertoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Askorbinsyra (C-vitamin)

Acesulfamkalium

Aspartam (E951)

Kalciumfosfat

Citronsyra

Maltodextrin

Hydratiserad, kolloidal kiseldioxid
Natriumcitrat

Sackaros

Kinolingult (E104)

Blabarsarom (innehaller sojalecitin [E322])
Hallonarom (innehaller sojalecitin [E322])
Tranbirsarom (innehéller sojalecitin [E322])
Mentolarom (innehéller sojalecitin [E322])
Gront te-arom (innehéller sojalecitin [E322]).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

13



6.3 Hallbarhet

24 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Produkten &r forpackad i endospasar tillverkade av
polyetentereftalat/L DPE/aluminiumfolie/varmeforseglat LDPE-ytskikt.

Forpackningsstorlekar: 6, 8, 10 eller 12 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.

Naér pulvret 16sts 1 hett vatten har vétskan en dimmigt gul till grongul farg.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30139

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 15.2.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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