VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Panadol 24 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 millilitra oraalisuspensiota sisdltdd parasetamolia 24 mg.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

1 millilitra sisdltdd sorbitolia (E420) 150 mg ja nestemdiistd maltitolia (E965) 555,5 mg.

1 millilitra siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) 2 mg ja propyyliparahydroksibentsoaattia
(E216) 0,450 mg.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.
Mansikanmakuinen,lipindkyméton tai lpikuultava, valkoinen tai hieman ruskehtava oraalisuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Lasten sérky- ja kuumetilojen oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Pediatriset potilaat
Parasetamolin annos lapsille (yli 3 kk) on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

3—4kg 1—2 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
5—8kg 3—5 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
9—I12kg 5,5—7,5 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
13—16 kg 8—10 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
17—20 kg 10,5—12,5 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
21—24 kg 13—15 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa
25—30 kg 15,5—18,5 ml korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa

Edelld painoalueittain esitetyistd annosalueista valitaan se kerta-annos, joka parhaiten vastaa lapsen
painoa. Kunkin annosalueen matalampi kerta-annos vastaa painoalueen alempaa painoa ja korkeampi
kerta-annos ylempdd painoa.

Alle 3 kuukauden ikdisille vain ladkérin miardyksella.

Ei enempéé kuin kolme annosta 24 tunnin aikana.

Kerta-annosta eisaa antaa useammin kuin 4 tunnin vélein.

Annossuosituksia ei saa ylittdd. Vaikutuksen aikaansaamiseksi kdytetdén pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa. Yli kolmen péivin yhtdjaksoiseen kdyttdon vain ladkarin méaraykselld.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
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Valmisteen kokonaishydty-riskisuhde on otettava huomioon ennen kdyttod potilaille, joilla on todettu
maksan tai munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.

4.3  Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle ja kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Siséltdd parasetamolia. Ei saa kiyttdd samanaikaisesti muiden parasetamolia siséltdvien valmisteiden
kanssa, koska samanaikainen kdyttd muiden parasetamolia sisiltivien valmisteiden kanssa saattaa
johtaa ylhiannostukseen.

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mikd voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan (ks. kohta 4.9).

Taustalla oleva maksasairaus lisdd parasetamoliin littyvien maksavaurioiden riskid. Valmisteen
kokonaishy6ty-riskisuhde on otettava huomioon ennen kayttoé potilaille, joilla on todettu maksan tai
munuaisten vajaatoiminta.

Maksan toiminnan héiriditd/vaurioita on raportoitu potilailla, joilla glutationivarastot ovat ehtyneet,
kuten vaikeasti aliravitut, anorektikot, tai potilaat, joilla on alhainen painoindeksi tai alkoholin
krooniset suurkuluttajat.

Pitkdaikaiskdytossd munuaisvaurion riskid eivoida sulkea pois.

Varovaisuutta on noudatettava kiytettdessé parasetamolivalmisteita potilailla, joilla on syddmen
vajaatoiminta.

Potilailla, joilla elimiston glutationivarastot ovat ehtyméssa esim. sepsiksessi, parasetamolin kaytto
voi lisétd metabolisen asidoosin riskia.

Panadol oraalisuspensio sisdltdd nesteméiistd maltitolia (hydrattu glukoosisiirappi) (E965) ja sorbitolia
(E420).Téata ladkevalmistetta eipidd antaa potilaille, joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi
(HFT). Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja. Sorbitoli ja nesteméinen maltitoli saattavat olla lievésti
laksatiivisia. Energiasisdlté 2,3 kcal/g maltitolia.

Panadol oraalisuspensio sisdltdd metyyli- ja propyyliparahydroksibentsoaattia (E218 ja E216), jotka
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

4.5  Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat lisdtd parasetamolin imeytymisnopeutta. Kolestyramiini
saattaa vihentd4 parasetamolin imeytymistd. Varfariinin, dikumarolin ja muiden kumarinien
antikoagulanttivaikutus saattaa lisdéntya parasetamolin pitkdaikaisen pdivittdisen kdyton yhteydessa,
jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapdiselld kdytolld eiole vaikutusta. Jos parasetamolia kiytetdin
paivittdin yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio) seurattava.

Antiepileptit ja probenisidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Parasetamoli voi vaikuttaa
kloramfenikolin kinetiikkaan.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaudenaikaiseen kiyttoon ei tiedetd littyvan riskejd. Laajat tiedot eivdt viittaa parasetamolin
epidmuodostumia aiheuttavaan fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Epidemiologiset
tutkimukset parasetamolille kohdussa altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesta eivét ole
antaneet ratkaisevia tuloksia.

Raskaana olevien naisten on kysyttiva neuvoa ladkériltd ennen parasetamolin kayttod. Tata
valmistetta voidaan kéyttda raskauden aikana, jos se on kliinisesti tarpeen. On kéytettivé pienintd
tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa ja mahdollisimman harvoin.

gélii/tt}e]zsttéivissé olevat tiedot osoittavat, ettd merkitykseton mééré parasetamolia erittyy rintamaitoon.
Kun imettava diti kiyttédd parasetamolia normaaleilla annoksilla, riski imevéiselle on minimaalinen.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Kokemukset markkinoille tulon jilkeen

Haittavaikutukset historiallisissa klinisissd tutkimuksissa olivat harvinaisia, mutta myds potilasmagrit
tutkimuksissa olivat pienid. Siksi markkinoille tulon jilkeen raportoidut terapeuttisella/hyvaksytylld
annoksella ilmenneet tapahtumat, joiden katsotaan johtuvan valmisteesta, on taulukoitu alle
MedDRA n elinjirjestelmi- ja yleisyysluokituksen mukaan.

[Imaantuvuudet on méadritelty seuraavasti: 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)
ja tuntematon (koska kéytettdvissé oleva tieto ei riitd arviointiin).

Markkinoille tulon jilkeen tunnistetut haittavaikutukset on saatu vapaaehtoisen raportoinnin kautta
vdestoltd, jonka suuruutta eiole varmistettu.

Elinjirjestelma Ilmaantuvuus Haittavaikutus

Veri ja imukudos hyvin harvinainen trombosytopenia

Immuunijarjestelma hyvin harvinainen anafylaksia,
ihoon liittyvit

yliherkkyysreaktiot, kuten
ihottuma ja angioedeema

Hengityselimet, rintakeha ja hyvin harvinainen Bronkospasmit potilailla, jotka
vilikarsina ovat herkkid
asetyylisalisyylihapolle ja
muille tulehduskipuladkkeille.

Maksa ja sappi hyvin harvinainen maksan toimintahairio

Hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita, esim. Stevens-Johnsonin oireyhtyméi ja toksista
epidermaalista nekrolyysia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9  Yliannostus

Parasetamolin yliannostus saattaa aiheuttaa maksavaurion, mikd voi johtaa maksansiirtoon tai
kuolemaan. Akuuttia haimatulehdusta on havaittu, yleensd maksan toimintahéirion ja
maksatoksisuuden yhteydessa.

Hoito

Yliannostustapauksessa tarvitaan vilitontd ladketieteellistd hoitoa, vaikka yliannostuksen oireita ei
olisikaan. Jos yliannostus on varmistettu tai sitd epéilldén, on syytd ottaa yhteyttd
Myrkytystietokeskukseen (p. 0800 147 111) ja ohjata potilas hoitoon Iihimmén sairaalan
péivystykseen. Ndin on toimittava myds tilanteessa, jossa potilaalla ei ole oireita tai merkkeja
yliannostelusta, silld riskind on viivdstynyt maksavaurio.

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta runsaan yliannostuksen yhteydessd saattaa maksan konjugaatiokyky kyllidstyd, jonka
jalkeen suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvét, alkavat
reaktiiviset vélituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa.
Maksavaurion kliiniset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman péivan kuluttua. Siksi on
tarkeda, ettd vastalddkehoito aloitettaisin mahdollisimman aikaisessa vaiheessa (viimeistddn 10—12
tunnin kuluttua) yliannostuksen jilkeen (vaikka yliannostuksen oireita eiolisi), jotta maksavaurioita
voitaisiin estdd tai rajoittaa.

Myrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteitd: Mahalaukku tyhjennetdén. Jos vastalidke
annetaan suun kautta, aktiivihiiltd eikdytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiiltd tavanomaisin
annoksin. Seerumin parasetamolikonsentraatio mééritetdan valittomasti. Asetyylikysteinihoito
aloitetaan, mikéli ladkkeen nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos
parasetamolikonsentraatiot ylittdvét seuraavat arvot kyseisind ajankohtina: 1350 mikromol/l 4 tunnin,
990 mikromol/l 6 tunnin ja 660 mikromol/l 9 tunnin kuluttua ladkkeen nauttimisesta.
Asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus ym.).
Asetyylikysteiiniannostus: Suun kautta: Aluksi 140 mg/kg, sen jilkeen 70 mg/kg joka 4. tunti,
laimennetaan sopivaan juomaan. Suonensisdisesti: Aluksi 150 mg/kg 200—300 ml:ssa isotonista
infuusiolivosta 15 minuutissa, sen jalkeen 50 mg/kg 500 mlssa 5 % glukoosiliuosta 5 tunnissa sekd
sen jilkeen 100 mg/kg 1000 mlssa 5 % glukoosiliuosta 16 tunnissa. Jos asetyylikysteinid ei ole
saatavissa, voidaan aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena
ensimmdisend pdivand. Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinid edelld mainituin
annoksin tai metioniinial g neljasti vuorokaudessa. Tarkka maksan- ja munuaistoiminnan,
hyytymisstatuksen sekd neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta on tarpeen. Maksan ja munuaisten
vajaatoiminnan hoito (my0s dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi. Parasetamolimyrkytysten yhteydessa
on aina syyté ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé:muut analgeetit ja antipyreetit, anilidit ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittiva ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan drsyti ruoansulatuskanavaa, ja myos maha- ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kéyttdd parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietdvit yleensd parasetamolia hyvin.

Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen vaikutuksesta keskushermoston
lammonsaételykeskuksiin, jota kautta limmonluovutus lisddntyy. Kipua lievittdvdan vaikutuksen
mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti seké oraalisesti ettd rektaalisesti annettaessa. Plasmapitoisuuden huippu
saavutetaan >—1 tunnissa. Kipua lievittdvd vaikutus alkaa n. '% tunnissa, on huipussaan 1—2 tunnin
kuluttua ja kestdd noin 4—5 tuntia. Kuumetta alentavan vaikutuksen kulku on hieman hitaampi.
Vaikutus alkaa n. /2 —1 tunnissa, on huipussaan 2—3 tunnin kuluttua ja kestia noin

8 tuntia. Parasetamolin puoliintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia. Parasetamoli metaboloituu maksassa
pédasiassa konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi osa (n. 3—10 % terapeuttisesta
annoksesta) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P-450 entsyymin katalysoimana, jolloin
muodostunut reaktiivinen vélituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan glutationiin ja erittyy
sekd kysteiini- ettd merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu munuaisten kautta. Terapeuttisesta
annoksesta n. 2—3 % erittyy muuttumattomana, n. 80—90 % glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi
méidré erittyy kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa oli mukana 628 kuumeista lasta
idltdan 6 kuukautta - 6 vuotta. Jokaisen lapsen kehon lampétila mitattiin IdhtStilanteessa ja sitten
tutkimuslddkkeen kerta-annoksen jilkeen 15, 30 ja 45 minuutin seké 1 tunnin ja 1,5 tunnin kuluttua ja
sitten tunneittain 6 tuntiin asti. Parasetamoliryhméén kuului 210 lasta, joille kullekin annettiin
parasetamolia 12 mg/kg. 15 minuutin kohdalla kartoitetut tiedot osoittivat kehon limpétilojen laskua
parasetamoliryhméssa (n=210) keskimdardisen laskun ollessa 0,2 °C lihtotasosta. Toisessa
satunnaistetussa kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa oli mukana 75 lasta idltdén 6 kuukautta — 53
kuukautta, varhaisimpana mittausajankohtana 15 minuutin kohdalla keskimddrdinen kehon lampdtilan
lasku lahtotasosta oli 0,19 °C. Esitetyt tutkimukset osoittavat parasetamolin vaikutuksen alkamisen 15
minuutissa, mutta kliinisesti merkittivd kuumeen lasku saavutetaan noin %2-1 tunnissa (ks. edelld kohta
5.2)

5.3 PreKkliinis et tie dot turvallisuudesta

Sellaista kayttdjille merkityksellistd prekliinistd tietoa, jota eiole jo késitelty valmisteyhteenvedon
muissa osissa, €i ole.

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyvéksyttyja standardeja lisdédntymis- ja
kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton) (E420)
Ksantaanikumi
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)
Sitruunahappo, vedeton
Natriumsitraatti

Glyseroli (E422)

Mansikka-aromi

Dinatriumedetaatti

Sukraloosi

Maltitoli, nesteméainen (E965)
Puhdistettu vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Oraalisuspensio siilyy avaamisen jilkeen pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivdan asti.

6.4  Siilytys
Sailytd alle 30 °C. Pid4 pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Ruskea lasipullo.
Pakkauksessa on muovista valmistettu mittaruisku.
60 ml, 100 ml ja 200 ml pakkaukset ovat saatavana itsehoitovalmisteena.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiasittelyohjeet

Ravistettava ennen kiyttod. Pullo avataan painamalla korkkia alas ja kddntdmalld vastapdivdan. Pullo
suljetaan huolellisesti kédyton jilkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

1317



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivimaara. 28.4.1965

Vimeisimmén uudistamisen pdivimaira: 25.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.10.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Panadol 24 mg/ml oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING
1 milliliter oral suspension innehéller 24 mg paracetamol.

Hjélpdgmnen med kind effekt:

1 milliliter innehéller 150 mg sorbitol (E420) och 555,5 mg flytande maltitol (E965).

1 milliliter innehéller 2 mg metylparahydroxibensoat (E218) och 0,450 mg propylparahydroxibensoat
(E216).

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Opak eller genomskinlig, vit till svagt brunaktig oral suspension med jordgubbssmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Symtomatisk behandling av vérk och feber hos barn.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Pediatrisk population

Paracetamoldosen for barn (6ver 3 manaders alder) dr 15 mg per kilogram kroppsvikt hogst 3 ganger
per dygn.

3-4kg 1-2 ml hogst 3 génger per dygn
5-8kg 3-5 ml hogst 3 ganger per dygn

9-12 kg 5,5-7,5 ml hogst 3 ganger per dygn
13-16 kg 810 ml hogst 3 ganger per dygn
17-20kg  10,5-12,5 ml hogst 3 ginger per dygn
21-24kg  13-15 ml hogst 3 génger per dygn
25-30kg  15,5-18,5 ml hogst 3 ganger per dygn

Frén de dosintervall som anges ovan per viktintervall viljs den enkeldos som bist motsvarar barnets
vikt. Den lagre dosen i varje dosintervall motsvarar den ligre vikten i viktintervallet och den hogre
dosen motsvarar den hogre vikten i viktintervallet.

For barn under 3 ménaders dlder endast pa likarordination.

Hogst tre doser under 24 timmars tid.

En enkeldos fér inte ges oftare dn var 4:¢ timme.

De rekommenderade doserna far inte overskridas. Lagsta mojliga dos som ger effekt bor anvéndas,
under sa kort behandlingstid som mgjligt. For mer dn tre dagars sammanhidngande anvéndning endast
pé ldkarordination.



Nedsatt njur- eller leverfunktion
Likemedlets sammanlagda nytta-riskférhdllande ska beaktas innan det ges till patienter med
konstaterad lever- eller njurfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Oral anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Innehéller paracetamol. Fér inte kombineras med andra preparat som innehéller paracetamol, eftersom
samtidig anvidndning kan leda till 6verdosering.

Overdosering av paracetamol kan orsaka leverskada som kan kriva levertransplantation eller leda till
dodsfall (se avsnitt 4.9).

Underliggande leversjukdomar okar risken for paracetamolrelaterade leverskador. Likemedlets
sammanlagda nytta-riskforhdllande ska beaktas innan det ges till patienter med konstaterad lever- eller
njurfunktionsnedséttning.

Fall av hepatisk dysfunktion/leverskada har rapporterats hos patienter vars glutationforrad ar uttémda,
exempelvis patienter som &r svart underndrda, har anorexia nervosa eller 1agt kroppsmasseindex
(BMI) eller regelbundet dricker stora méngder alkohol.

Vid langtidsanvindning kan risken for njurskada inte uteslutas.
Forsiktighet ska iakttas nir paracetamolpreparat ges till patienter med hjéartsvikt.

Hos patienter vars forrad av glutation i kroppen ar pé vig att bli uttémda, t.ex. vid sepsis, kan
anvindning av paracetamol 6ka risken for metabolisk acidos.

Panadol oral suspension innehéller flytande maltitol (hydrerad glukossirap) (E965) och sorbitol
(E420). Patienter med hereditér fruktosintolerans bor inte anvénda detta likemedel. Sorbitol kan ge
obehag i mage/tarm. Sorbitol och flytande maltitol kan ha en milt laxerande effekt. Energiinnehall
2.3 kcal/g maltitol.

Panadol oral suspension innehaller metyl- och propylparahydroxibensoat (E218 och E216), som kan
ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojda).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Metoklopramid och domperidon kan 6ka absorptionshastigheten for paracetamol. Kolestyramin kan
minska absorptionen av paracetamol. Den antikoagulerande effekten av warfarin, dikumarol och andra
kumariner kan forstirkas vid langvarig daglig anvéndning av paracetamol, vilket leder till dkad risk
for blodningar. Tillfallig anvidndning har ingen sddan effekt. Om det dagliga intaget av paracetamol
overstiger 2 g bor INR-virdena (= International Normalised Ratio) 6vervakas.

Antiepileptika och probenecid kan paverka elimineringen av paracetamol. Paracetamol kan pverka
kloramfenikols kinetik.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kinda risker relaterade till anvandning under graviditet. En stor mdngd data fran
gravida kvinnor tyder inte pa risk for missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet
av paracetamol. Epidemiologiska studier av den neurologiska utvecklingen hos barn som exponerats
for paracetamoli livmodern har inte gett avgoérande resultat.

Gravida kvinnor bor radfriga likare fore anvdandning av paracetamol. Detta preparat kan anvéindas
under graviditet om det ar kliniskt nddvéndigt. Légsta mojliga dos som ger effekt bor anvandas, under
sa kort behandlingstid som mojligt och sa séllan som majligt.

Amning

Tillgdngliga data visar att en obetydlig midngd paracetamol utsdndras i brostmjolk. Nir en ammande
moder anvinder paracetamol i normala doser &r risken for det ammade barnet minimal.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Erfarenheter efter godkénnande for forsélining

Biverkningarna i historiska kliniska provningar var séllsynta, men dven antalet patienter i
provningarna var litet. Darfor har fall som rapporterats efter godkdnnandet for forsiljning och som
upptritt vid terapeutiska/godkidnda doser och ansetts bero pa preparatet listats nedan enligt MedDRA s
klassificering av organsystem och frekvens.

Incidensen har definierats enligt foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sidllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta
(< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data).

Biverkningarna som identifierats efter godkédnnandet for forsiljning har inkommit genom frivillig
rapportering fran en population vars storlek inte har faststéllts.

Organsystem Incidens Biverkning
Blodet och lymfsystemet mycket séllsynta trombocytopeni
Immunsystemet mycket séllsynta anafylaxi,

hudrelaterade 6verkénslighets-
reaktioner, sasom utslag och
angioddem

Andningsvigar, brostkorg och | mycket sillsynta bronkospasmer hos patienter
mediastinum som dr kinsliga for
acetylsalicylsyra och andra
antiinflammatoriska
smirtstillande likemedel
Lever och gallvigar mycket sillsynta hepatisk dysfunktion

I mycket sdllsynta fall har allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys rapporterats.

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
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att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Overdosering av paracetamol kan orsaka leverskada som kan kriva levertransplantation eller leda till
dodsfall. Akut pankreatit har observerats, vanligtvis i samband med hepatisk dysfunktion och
levertoxicitet.

Behandling

Vid fall av 6verdosering krdvs omedelbar medicinsk vard, 4ven om inga symtom pa &verdos skulle ha
uppkommit. Vid bekriftad eller misstdnkt overdos ska Giftinformationscentralen kontaktas

(tfn 0800 147 111) och patienten hénvisas till jourmottagningen vid ndrmaste sjukhus for vard. Detta
bor goras dven i sadana fall da patienten inte har nigra symtom eller tecken pa dverdos, eftersom det
finns en risk for fordrdjd leverskada.

Paracetamol metaboliseras i levern. Vid terapeutiska doser paverkar paracetamol inte leverfunktionen,
men vid kraftig 6verdosering kan konjugationsformagan i levern mittas, varefter en storre andel av
dosen metaboliseras oxidativt. Om glutationforraden toms vidtar irreversibel bindning av de reaktiva
intermedidra metaboliterna till levermakromolekyler. De kliniska symtomen pa leverskada upptriader
vanligen forst efter ndgra dagar. Det ar dirfor viktigt att antidotbehandling sétts in sé tidigt som
mojligt (senastinom 10-12 timmar) efter 6verdoseringen (dven om inga symtom pa 6verdos skulle ha
uppkommit) for att kunna forhindra eller begrinsa leverskador.

Féljande dtgdrder for behandling av intoxikation rekommenderas: Magsicken toms. Om antidoten
ges peroralt anvinds inget medicinskt kol. I 6vriga fall ges medicinskt kol i gédngse doser.
Paracetamolkoncentrationen i serum faststills omedelbart. Behandling med acetylcystein sitts in om
det har gitt mindre &n 10(—12) timmar fran intaget av likemedlet och om paracetamol-
koncentrationerna overskrider foljande virden vid de ifrdgavarande tidpunkterna: 1 350 mikromol/l
vid 4 timmar, 990 mikromol/l vid 6 timmar och 660 mikromol/l vid 9 timmar efter intaget av
lakemedlet. Hur acetylcystein ska administreras bedoms utgdende fran situationen (medvetandegrad,
krakningstendens m.m.). Dosering av acetylcystein: Peroralt: Startdos 140 mg/kg, darefter 70 mg/kg
var 4:¢ timme, spids ut med lamplig dryck. Intravendst: Startdos 150 mg/kg i 200300 ml isoton
infusionslosning med en infusionstid pd 15 minuter, darefter 50 mg/kg 1 500 ml 5 % glukoslosning pa
5 timmar och sedan 100 mg/kg i 1 000 ml 5 % glukoslosning pa 16 timmar. Om acetylcystein inte
finns att tillgd kan vuxna patienter ges 3 g metionin tre ganger per dygn peroralt under de tva forsta
dagarna. Barn kan i forsta hand ges acetylcystein i ovanndmnda doser, alternativt 1 g metionin fyra
ganger per dygn. Noggrann dvervakning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus samt vatske-
och elektrolytstatus kridvs. Behandling av lever- och njurfunktionsnedséttning (&ven dialys) kan bli
aktuellt. I samband med paracetamolintoxikation ska Giftinformationscentralen alltid kontaktas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: ovriga analgetika och antipyretika, anilider inkl. kombinationer,
ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol ér ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Paracetamol ger dock inte upphov till gastrointestinal irritation och kan anvéndas
dven av patienter med ventrikel- och duodenalsér. Paracetamol paverkar nte trombocytaggregation


file://///ESPSXFILE001/gskshare/FIN_ESP_CH_Regulatory/Products/TUOTEKANSIOT/Panadol/Panadol%20oraalisuspensio/24%20mgml/SUBMITTED/azk16563/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%20Files/Content.Outlook/81U81539/www.fimea.fi
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eller blodningstid. Paracetamol tolereras i allminhet vil av patienter som ar allergiska mot
acetylsalicylsyra.

Den antipyretiska effekten av paracetamol grundar sig i dess paverkan pa virmereglerande centra i
centrala nervsystemet varigenom virmeavgivningen 6kar. Mekanismen bakom den analgetiska
effekten ar inte helt klarlagd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas snabbt efter bade peroral och rektal administrering. Maximal plasma-
koncentration uppnas inom “2—1 timme. Den analgetiska effekten sétter in efter cirka ¥4 timme, nar sitt
maximum efter 1-2 timmar och varar i cirka 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten har ett nagot
langsammare forlopp. Effekten sitter in efter cirka 2—1 timme, nar sitt maximum efter 2—3 timmar
och varari cirka 8 timmar. Halveringstiden for paracetamol i plasma &r cirka 2 timmar. Paracetamol
metaboliseras i levern frimst genom konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre del (cirka 3—
10 % av en terapeutisk dos) metaboliseras oxidativt katalyserat av cytokrom P450-enzymet till en
reaktiv intermedidr metabolit, som i forsta hand binder till glutation ilevern och utséndras bade som
cystein- och merkaptursyrekonjugat. Utsondringen sker renalt. Cirka 2—3 % av en terapeutisk dos
utsondras 1 oféridndrad form, cirka 80—90 % som glukuronid och sulfat. En mindre méngd utsondras
som cystein- och merkaptursyrekonjugat.

Pediatrisk population

I en randomiserad, dubbelblind multicenterprévning deltog 628 febriga barni dldern 6 manader till

6 ar. Varje barns kroppstemperatur méttes vid utgdngsldget och sedan vid 15, 30 och 45 minuter samt
1 timme respektive 1,5 timme efter en enkeldos av provningslikemedlet och dérefter varje timme fram
till 6 timmar efter administrering. I paracetamolgruppen ingick 210 barn som gavs 12 mg/kg
paracetamol vardera. Vid 15 minuter efter administrering visade kartlagda data pa en minskad
kroppstemperatur i paracetamolgruppen (n = 210), med en genomsnittlig minskning pa 0,2 °C fran
utgéngslidget. I en annan randomiserad, kontrollerad provning deltog 75 barn i dldern 6 méanader till
53 méanader. Vid den tidigaste méttidpunkten 15 minuter var den genomsnittliga minskningen i
kroppstemperatur fran utgangsliget 0,19 °C. De presenterade studierna visar att effekten av
paracetamol sdtter in efter 15 minuter, men en kliniskt betydelsefull febernedséttning uppnas efter
cirka Yo—1 timme (se ovani avsnitt 5.2).

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data avrelevans for anvéndaren utdver vad som redan behandlats i
produktresuméns Ovriga avsnitt.

Géngse studier dir man anvént i dag godkidnda standarder for bedomning av reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling ar inte tillgdngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420)
Xantangummi
Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)
Vattenfri citronsyra

Natriumcitrat

Glycerol (E422)

Jordgubbsarom

Dinatriumedetat

Sukralos

Flytande maltitol (E965)



Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter 6ppnande &r den orala suspensionen héllbar till det utgangsdatum som anges pa forpackningen.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska.

En doseringsspruta av plast medfoljer forpackningen.

Forpackningarna om 60 ml, 100 ml och 200 ml kan kdpas utan recept.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Omskakas fore anvindning. Flaskan 6ppnas genom att man trycker ned locket och samtidigt vrider
motsols. Flaskan ska forslutas vil efter anvandning,
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