VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PARAMAX Junior 250 mg tabletit
PARAMAX Rap 500 mg tabletit
PARAMAX Forte 1000 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 PARAMAX Junior 250 mg tabletti siséltdd parasetamolia 250 mg.
1 PARAMAX Rap 500 mg tabletti siséltdd parasetamolia 500 mg.
1 PARAMAX Forte 1000 mg tabletti sisidltid parasetamolia 1000 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Table tti.

PARAMAX Junior 250 mg tabletti: valkoinen, pyored jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 10
mm.

PARAMAX Rap 500 mg tabletti: valkomnen, kapselimallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka pituus on
18 mm ja leveys 7,5 mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tabletti: valkoinen, kapselinmallinen, jakouurteellinen tabletti, jonka
pituus on 22,5 mm ja leveys 9 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Tilapdisesti kuumeen alentaminen.

Lievien ja kohtalaisten kiputilojen, kuten padnséiryn, hammassaryn, kuukautiskipujen, lihas- ja
nivelkipujen ja postoperatiivisen kivun oireenmukainen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat (>40 kg) lapset ja nuoret: 500 mg —1000 mg suun kautta 4-6 tunnin vilein
1-3 kertaa vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Lapset 3-12 -vuotiaat:

Parasetamolin kerta-annos lapsilla on 15 mg / painokilo, korkeintaan kolme kertaa vuorokaudessa.
17-25 kg: 250 mg suun kautta 4-6 tunnin vilein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

25-32 kg: 250 mg —500 mg suun kautta 4-6 tunnin vilein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Y1 32 kg: 500 mg suun kautta 4-6 tunnin vélein 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Alle 3-vuotiaille ja jatkuvaan kdyttoon vain ladkérin ohjeen mukaan.

Maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminnassa:
Potilailla, jotka kérsivdt maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta tai Gilbertin syndroomasta,
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annostuksen tulee olla pienempi tai annosten vélin pidempi.

Antotapa

Suun kautta.
Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Maksatoksisia vaurioita voi ilmetd, vaikka aikaisemmin eiolisi todettu maksan toiminnan hairioitd, jos
parasetamolia nautitaan yliannostuksella (aikuisilla yli 6 g) pidemmén aikaa.

Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on maksan tai munuaisten kohtalainen tai vaikea
vajaatoiminta. PitkdaikaiskdytGssd parasetamoli saattaa lisitd munuaisvaurioriskia.

Parasetamolin ja flukloksasillimin samanaikaisessa annossa on noudatettava varovaisuutta, koska
suurentuneen anionivajeen aiheuttaman metabolisen asidoosin (HAGMAn) riski on suurentunut
etenkin potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis, aliravitsemus tai muu
glutationivajeen syy (esim. krooninen alkoholismi), samoin kuin kdytettdessd parasetamolista
enimméaisannoksia péivittiin. Tarkkaa seurantaa, mukaan lukien virtsan 5-oksoprolinin mittaamista,
suositellaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Parasetamoli metaboloituu maksaentsyymi sytokromi P450 kautta (katso kohta 5.2
Farmakokinetilkka). Samanaikainen kayttd CYP 450 entsyymi-indusoijien, kuten tiettyjen
unilidkkeiden/rauhoittavien lidkkeiden, antiepileptien (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini) ja
rifampisiinin kanssa lisid parasetamolin mahdollisten toksisten metaboliittien muodostumista ja
maksatoksisuuden ilmenemistd. Metoklopramidi saattaa nopeuttaa ja kolestyramiini vihentaa
parasetamolin imeytymista.

Varfariinin antikoagulanttivaikutus saattaa lisdéntyd parasetamolin pitkdaikaiskdyton seurauksena.
Alkoholi saattaa lisétd parasetamolin maksatoksisuutta. Probenesidi hidastaa useiden parasetamolin
metaboliittien eliminaatiota ja saattaa néin lisétd parasetamolin maksatoksisuutta.

On syyti varovaisuuteen, kun parasetamolia kiytetdéin samanaikaisesti flukloksasilliinin kanssa, silld

samanaikaiseen kdyttdon on littynyt suurentuneesta anionivajeesta johtuvaa metabolista asidoosia
etenkin niilli potilailla, joilla on riskitekijoitd. (Ks. kohta 4.4.)

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaana olevista naisista saatu suuri mééré tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eiki
toksisuuteen sikidlle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa
altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesté eivét ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Mikali
klinisesti katsotaan tarpeelliseksi, voidaan parasetamolia kiyttdd raskauden aikana; sitd olisi kuitenkin
kéaytettdva pienimmélld vaikuttavalla annoksella ja lyhimmén mahdollisen ajan sekd mahdollisimman
harvoin.

Imetys

Parasetamolia voi suositelluilla annoksilla kdyttaa imetyksen aikana. Parasetamolia erittyy jonkin
verran didinmaitoon, mutta suositeltua annosta kaytettdessa on epatodennédkoistd, etté silld olisi
vaikutusta lapseen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Parasetamolilla ei suositeltua annosta kéytettdessa ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden

kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000, tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin))

Veri ja imukudos
hyvin harvinainen: trombosytopenia, leukopenia, agranulosytoosi, pansytopenia

Hermosto
yleinen: uneliaisuus
melko harvinainen: huimaus, uneliaisuus, hermostuneisuus

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
melko harvinainen: kurkun polte
hyvin harvinainen: bronkospasmi (analgeettinen astma)

Ruoansulatuselimistd
yleinen: pahoinvointi, oksentelu
melko harvinainen: ripuli, mahakipu (mukaan lukien krampit ja polte), ummetus

Tho ja ihonalainen kudos
harvinainen: punoitus
hyvin harvinainen: hyvin harvoin on raportoitu vakavia ihoreaktioita

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

melko harvinainen: péénsarky, hikoilu, alilimpd

hyvin harvinainen: voimakkaat yliherkkyysreaktiot (Quincken 6deema, hengenahdistus, verenpaineen
aleneminen, jopa shokki)

Maksatoksisuus, katso kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttdon littyvét varotoimet.

Kliniset/epidemiologiset tiedot antavat ndyttoa siitd, ettd pitkdaikainen analgeettien kayttd voi johtaa
nefropatiaan mukaanlukien papillaarisen nekroosin ja interstitiaaliseen nefriittin seké sekundddriseen
pyelonefriittiin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Parasetamoli metaboloituu maksassa glukuronidi- ja sulfaattikonjugaateiksi. Parasetamolin
yliannostuksessa, kun nimé metaboliareitit kyllastyvét, parasetamolin toksisen metaboliitin
muodostuminen lisdéntyy. Glutationi maktivoi titd metaboliittia. Kun glutationia ei ole saatavilla,
toksinen metaboliitti aiheuttaa maksasoluissa vaurioita. Antidootti, asetyylikysteiini lisid maksan
glutationivarastoja.

Myrkylliset annokset:

5 g 24 tunnin aikana 3 2 vuotiaille lapsille, 15-20 g aikuisille ja 10 g alkoholisteille on johtanut
kuolemaan. Terveilldi maksavaurioita aiheuttava myrkyllinen parasetamoliannos on 150 mg/kg.
Aliravitsemus, nestehukka ja entsyymi-induktiota aiheuttava ladkitys, kuten tietyt antiepileptit
(fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini), rifampisiini ja méikikuisma seké alkoholin sddnndllinen
suurkulutus ovat maksavaurioiden riskitekijoitd, ja nditd kiytettiessd maksavaurioita voi imeti jopa
véhiiselld parasetamolin yliannostuksella. Jopa subakuutti “terapeuttinen” yliannostus annoksilla 6
g/péivd yli vilkkon ajan tai 20 g 2-3 pdivdn ajan johti myrkyllisiin vaikutuksiin.

Orreet:

Ylannostuksen ensioireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Maksavaurion kliniset oireet
tulevat esille vasta muutaman péivén kuluttua. Akuutti tubulaarinen nekroosi voi kehittyd. Syddmen
rytmihdiriditd, syddmen vajaatoimintaa ja haimatulehdusta on raportoitu.

Hoito:

Hoitona heti yliannostuksen jélkeen on mahantyhjennys ja aktiivihiilen kaytto.

Jos nautittu parasetamoliannos on yli 125 mg / kg tai parasetamolipitoisuudet ylittivat seuraavat arvot:
1350 ymol / 14 tunnin, 990 umol/ 1 6 tunnin ja 660 pumol /19 tunnin kuluttua liakkeen nauttimisesta,
tulee asetyylikysteiinihoito aloittaa mahdollisimman pian, mikdli mahdollista 10 tunnin sisilld
yliannostuksesta. Asetyylikysteiini laimennetaan 5 % glukoosiin ja sitd infusoidaan ensin 150 mg/kg
15 minuutissa, jatkossa 50 mg/kg 4 tunnissa ja 100 mg/kg 16 tunnissa eli yhteensd 300 mg/kg.
Asetyylikysteiinihoidosta voi olla hyotyd vield 24-72 tuntia yliannoksen oton jalkeenkin.
Antihistamiinithoito on usein tarpeen, silli asetyylikysteiini voi aiheuttaa anafylaktisia oireita.

Mikél suonensisdinen asetyylikysteiinihoito ei ole mahdollista, voidaan vaihtoehtoisesti antaa
metioniinid suun kautta annosteltuna 1 g (lapsille) tai 3 kertaa 3 g (aikuisille).
Parasetamolimyrkytyksessd on syytd konsultoida Myrkytystietokeskusta p. 0800 147 111.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut analgeetit ja antipyreetit, anilidit
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolilla on samankaltainen analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus kuin salisylaateilla.
Parasetamolilla on kuitenkin vain heikko anti-inflammatorinen vaikutus, koska se estdé vain heikosti
perifeeristd prostaglandiinisynteesid. Toisin kuin monet muut ei-steroidiset tulehduskipuldikkeet
parasetamoli ei aiheuta haavaumia suolistokanavassa. On olemassa ndyttod erillisestd aivojen
prostaglandiinisynteesin inhibitiosta. Lisdksi parasetamoli inhiboi endogeenisten pyrogeenien
vaikutusta hypotalaamisessa limmonséételykeskuksessa. Parasetamolilla ei ole vaikutusta
trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti ja lahes tdydellisesti Gl-kanavasta. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30-60 minuutissa. Ruoka hidastaa imeytymistd. Parasetamoli jakaantuu varsin yhtendisesti



elimiston nesteisiin ja sitoutuu heikosti plasman proteiinethin (<20 %). Keskimédérainen
jakaantumistilavuus on 0.9 I’kg. Parasetamoli metaboloituu lihes taydellisesti (>95 %) maksassa
péadasiassa glukuronidi- ja sulfaattikonjugaateiksi (yhteensd n. 90 %). Pieni osa (< 5 %) metaboloituu
CYP 2EI katalysoimana. Tamén reitin vilivaiheessa syntyy toksista N-asetyyli-p-betsokinoni-imiinia,
joka normaalisti sidotaan glutationilla ja eritetddn elimistdstd kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.
Parasetamolin keskimédérdinen nienniinen puolintumisaika plasmassa on 2,3 tuntia. Metaboliitit
erittyvit lahes yksinomaan munuaisten kautta. Vaikeassa munuaisten tai maksan vajaatoiminnassa
metabolia ja metaboliittien eliminaatio on hidastunut.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiirilld ja rotilla parasetamoli on pitkdaikaisaltistuksessa aiheuttanut GI-kanavan vaurioita,
verenkuvanmuutoksia sekd maksan ja munuaisten parenkyymivaurioita jopa kuolioita.

Muutokset johtuvat parasetamolin vaikutusmekanismista (katso kohta 5.1 Farmakodynamiikka). Myds
ihmisistd on loydetty myrkyllisid metaboliitteja. Kynnysannokset ndille muutoksille ovat kymmenia
kertoja suurempia kuin kliinisesti kéytettdvit annokset. Parasetamolin pitkdaikaiskdytossd thmisilld
havaitun maksatoksisuuden vuoksi (katso kohta 4.4 Varoitukset ja kiyttoon littyvéit varotoimet)
parasetamolia ei suositella kaytettdviksi pitkid aikoja.

Pitkdaikaistutkimukset rotilla ja hiirilli osoittivat ettei parasetamoli ole genotoksinen, teratogeeninen
tai karsinogeeninen ei-maksatoksisilla annoksilla. Parasetamoli ldpéisee istukan. Tavanomaisia
tutkimuksia, joissa on kéytetty nykyisin hyviksyttyja standardeja lisidntymis- ja kehitystoksisuuden
arviomtiin, ei ole saatavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni

Mikrokiteinen selluloosa
Natriumtirkkelysglykolaatti
Steariinihappo
Magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

PARAMAX Junior 250 mg: 5 vuotta.

PARAMAX Rap 500 mg: 5 vuotta.

PARAMAX Forte 1000 mg: PVC/Alldpipainopakkaus 4 vuotta, tablettipurkki 5 vuotta.
6.4 Siilytys

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PARAMAX Junior 250 mg: 10 tablettia (itsehoito) PV C/Al lapipainopakkauksessa.

PARAMAX Rap 500 mg: 10 ja 20 tablettia (itsehoito) PVC/Al ldpipainopakkauksessa. 30 tablettia
(itsehoito) PVC/Alldpipainopakkauksessa ja tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE
muovia), 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja suljin LD-PE muovia).




PARAMAX Forte 1000 mg: 5, 10 ja 15 tablettia (itsehoito) PV C/Alldpipainopakkauksessa, 30 ja 100
tablettia tablettipurkissa (purkki HD-PE muovia ja sulin LD-PE muovia).

Kaikkia vahvuuksia ja pakkauskokoja ei vilttimittd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna

puh: 03 615600
fax: 03 6183130

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

PARAMAX Junior 250 mg: 22562
PARAMAX Rap 500 mg: 18314

PARAMAX Forte 1000 mg: 22563

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
PARAMAX Junior 250 mg: 16.11.2007 / 18.2.2009

PARAMAX Rap 500 mg: 31.3.2004 / 18.2.2009

PARAMAX Forte 1000 mg: 22.4.2010 /29.4.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.05.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

PARAMAX Junior 250 mg tabletter
PARAMAX Rap 500 mg tabletter
PARAMAX Forte 1000 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 PARAMAX Junior 250 mg tablett innehaller paracetamol 250 mg.
1 PARAMAX Rap 500 mg tablett innehaller paracetamol 500 mg.
1 PARAMAX Forte 1000 mg tablett innehaller paracetamol 1000 mg.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

PARAMAX Junior 250 mg tablett: Vit, rund tablett med brytskara. Diametern 4r 10 mm.
PARAMAX Rap 500 mg tablett: Vit, kapselformad tablett med brytskara. Lingden dr 18 mm och
bredden ar 7,5 mm.

PARAMAX Forte 1000 mg tablett: Vit, kapselformad tablett med brytskdra. Langden ar 22,5 mm och
bredden dr 9 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillfalligt for sdnkning av feber.

Symptomatisk behandling av lindriga till méttliga vérktillstind sdsom huvudvark, tandvark,
menstruationssmértor, muskel- och ledviark samt postoperativa vark.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Vuxna och 6ver 12 ar (>40 kg) barn och ungdomar: 500 mg — 1000 mg via munnen var 4-6 timme 1-3
ganger idygnet.

Pediatrisk population:

Barn 3-12 ar:

Engangsdos for barn dr 15 mg/kg kroppsvikt hogst 3 ganger per dygn.

17-25 kg: 250 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger per dygn

25-32 kg: 250 mg — 500 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 ganger per dygn.
Over 32 kg: 500 mg via munnen var 4-6 timme 1-3 génger per dygn.

For barn under 3 ar och for regelbundet bruk endast enligt likarens ordination.

Med nedsatt lever- och/eller njurfunktion:



For patienter som lider av nedsatt lever- eller njurfunktion eller Gilbert’s syndrom bor dosen vara
mindre eller intervallen mellan doserna lingre.

Administreringssatt

Oralt.
Svil; tabletten med ett glas vatten.

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

Vid 6verdosering (mer dn 6 g for vuxna) langvarigt bruk av paracetamol kan levertoxiska skador
uppkomma dveni fall dir inga tidigare storningar i leverns funktion konstaterats.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med mattligt till svart nedsatt lever- eller njurfunktion.
Paracetamol kan vid lingre tids anvidndning 6ka risken for skador pa njurarna.

Forsiktighet rekommenderas ndr paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pé grund
av den okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till patienter med
svért nedsatt njurfunktion, sepsis, malutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk
alkoholism), samt sérskilt vid anvéindning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann
overvakning, inklusive sokning efter 5-oxoprolin i urinen rekommenderas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Paracetamol metaboliseras via leverenzymfamiljen cytokrom P450 (se avsnitt 5.2 Farmakokinetiska
egenskaper). Ett samtidigt bruk av &mnen som inducerar CYP 450, som t.ex. vissa
somnmedel/lugnande medel, antiepileptika (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) och rifampicin, dkar
uppkomsten av potentiellt toxiska paracetamolmetaboliter och risken for levertoxicitet. Metoklopramid
kan gora upptaget av paracetamol snabbare dn vanligt, medan kolestyramin kan foérdrdja upptaget.
Den antikoagulativa effekten av warfarin kan forstirkas vid langtidsbruk av paracetamol. Alkohol kan
Oka levertoxiciteten hos paracetamol. Probenecid fordrojer elimineringen av flera
paracetamolmetaboliter och kan pa sé vis dka levertoxiciteten hos paracetamol.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvindning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sirskilt hos patienter med
riskfaktorer. (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor médngd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet eller
neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier av neurologisk utveckling hos barn som exponerats for
paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvidndas under graviditet om sa
ar kliniskt motiverat men ska ges i ligsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med ligsta
mojliga frekvens.

Amning;
Paracetamol kan anvindas i terapeutiska doser under amning., Paracetamol passerar dver i
modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Vid anvindning av terapeutiska doser har paracetamol ingen effekt pa formagan att framfora fordon
eller anviinda maskiner.



4.8 Biverkningar
Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i ordningsfoljd efter minskande svarighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100)

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynt (<1/10 000), ingen kidndfrekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data))

Blodet och lymfsystemet
mycket sillsynt: trombocytopeni, leukopeni, agranylocytos, pancytopeni

Nervsystemet
vanliga: trotthet
mindre vanliga: yrsel, trétthet, nervositet

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
mindre vanliga: halsbrinna
mycket séllsynt: bronkospasm (analgetisk astma)

Magtarmkanalen
vanliga: illaméende, krikning
mindre vanliga: diarré, magsmarta (inklusive kramp och brédnnande kénsla), forstoppning

Hud och subkutan vévnad
séllsynta: rodnad
mycket séllsynta: allvarliga hudreaktioner har i mycket sillsynta fall rapporterats

Allménna symtom och symtom vid administreringsstallet

mindre vanliga: huvudvirk, svettning, hypotermi

mycket sdllsynt: kraftiga 6verkdnslighetsreaktioner (Quinke’s édem, dyspné, minskat blodtryck dven
chock)

Levertoxicitet, se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

Kliniska och epidemiologiska data visar att forlingd anvéndning av analgetika kan leda till nefropati,
inklusive papillir nekros och mterstitial nefrit samt sekundér pyeloneftit.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Paracetamol metaboliseras i levern till glukuronid- och sulfatkonjugat. Nér dessa metaboliska vagar
miittats pga dverdos av paracetamol, 6kar bildningen av toxiska metaboliter av paracetamol. Glutation
inaktiverar denna metabolit. Om ingen glutation finns tillgédnglig kan den toxiska metaboliten orsaka
skador pa levercellerna. Antidoten acetylcystein okar pé glutation-reserverna i levern.

9



Toxiska doser:

5 g inom loppet av 24 timmar hos barn i aldern 3 Y% ar, 15-20 g hos vuxna och 10 g hos alkoholister ar
doser som lett till doden. Hos friska personer dr en paracetamoldos pa 150 mg/kg en toxisk dos som
orsakar leverskador. Undernéring, vétskebrist och enzyminducerande medicinering t.ex. vissa
epilepsilikemedel (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), rifampicin och Johannesort samt ett
regelbundet och rikligt alkoholintag utgor riskfaktorer for leverskador. I dessa fall kan leverskador
forekomma t.o.m. vid lindrig Gverdosering av paracetamol. Till och med en subakut, “terapeutisk”
overdosering med doser pa 6 g/dag i 6ver en veckas tid eller 20 g under 2—3 dagar har lett till toxiska
effekter.

Symtom:
Initiala symtom é&r illaméende, krékningar och magsmartor. De kliniska manifestationerna pa

leverskador uppkommer forst inom néagra dagar efter dverdosen. Akut tubuldr nekros kan uppkomma.
Hjartrytmrubbningar, hjrtinsufficiens och pankreatit har rapporterats.

Behandling:
Ventrikelskoljning och administrering av medicinskt kol &r forstahandsatgarderna vid fall av

forgiftning.

Om paracetamoldosen 6verskrider 125 mg/kg eller om paracetamolhalterna Gverskrider foljande
gransvarden, ska behandling med acetylcystein séttas in sé fort som mojligt (om mdjligt, inom 10
timmar efter 6verdosen): 1 350 umol/l da 4 timmar forflutit, 990 pmol/l da 6 timmar forflutit och 660
umol/l da 9 timmar forflutit sedan 6verdosen. Acetylcystein ska spddas ut i 5 % glukos och initialt ges
som en infusion pa 150 mg/kg inom 15 minuter, sedan med dosen 50 mg/kg under loppet av 4 timmar
och 100 mg/kg under 16 timmar; d.v.s. sammanlagt 300 mg/kg. En behandling med acetylcystein kan
vara till nytta &nnu 2472 timmar efter 6verdosen. En antihistaminbehandling behovs ofta, eftersom
acetylcystein kan orsaka anafylaktiska symtom. Om en intravends acetylcysteinbehandling inte ar
mojlig, kan metionin alternativt administreras peroralt i doser pa 1 g till barn eller tre ganger 3 g till
vuxna.

Vid fall av paracetamolforgiftning, ska Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) konsulteras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga analgetika och antipyretika, anilider
ATC kod: NO2BEO1

Paracetamol har motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som salicylater. Den
antinflammatoriska effekten hos paracetamol dr dock svag, eftersom dmnet hammar den perifera
prostaglandinsyntesen endasti liten utstrickning. I motsats till ménga andra ickesteroida
antinflammatoriska analgetika orsakar paracetamol inte sar i magtarmkanalen. Bevis pa sérskild
hamning av prostaglandinsyntesen i hjirnan foreligger dock. Dessutom forhindrar paracetamol
effekten av endogena pyrogener i virmeregleringscentrat i hypotalamus. Paracetamol inverkar inte
heller pa trombocytaggregation eller blodningstid.

5.2 FarmakoKkine tiska egenskaper

Paracetamol absorberas fort och sa gott som fullstindigt ur magtarmkanalen. Maximal koncentration i
plasma uppnas pa 30—60 minuter. Samtidigt intag av mat forlinger absorptionen. Paracetamol
distribueras mycket jamnt i olika kroppsvitskor, och proteinbindningsgraden ar lag (<20 %).
Distributionsvolymen é&r i medeltal 0,9 Vkg. Paracetamol metaboliseras nistan fullstandigt (> 95 %) i
levern; huvudsakligen till glukuronid- och sulfatkonjugat (sammanlagt ca 90 %). En liten del (<5 %)
metaboliseras via CYP 2EI. I ett mellansteg 1 denna process uppkommer toxiskt N-acetyl-p-
bensokinonimin, vilket i normala fall binds till glutation och utséndras i form av cystein- och
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merkaptopurinsyrakonjugat. Den skenbara halveringstiden for paracetamol i plasma &ar i medeltal 2,3
timmar. Metaboliterna utséndras s.g.s. enbart via njurarna. Vid fall av svar njur- eller leverinsufficiens
blir metabolismen och elimineringen av metaboliterna lingsammare.

5.3 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Hos rattor och mdss har langtidsexponering for paracetamol orsakat skador i Gl-kanalen, fordndringar
i blodbilden och parenchymskador samt t.o.m. vivnadsdod i lever och njurarna.

Dessa fordndringar beror pa verkningsmekanismen hos paracetamol (se avsnitt 5.1 Farmakodynamiska
egenskaper). Toxiska metaboliter har dven konstaterats hos ménniska. Grinsvérdena for denna typ av
forandringar ligger pa doser som tiotals ganger 6verskrider de kliniskt anvdnda dosnivderna. Pa grund
av den levertoxicitet (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet) som konstaterats hos ménniska i
samband med langtidsanvindning, rekommenderas paracetamol inte for langtidsbruk.

Langtidsstudier pa ratta och mus har visat att paracetamol inte &r genotoxiskt, teratogent eller
karcinogent da det anvinds i1 doser som inte ir levertoxiska. Paracetamol passerar placenta. Gingse
studier, dir sddana metoder for utviardering av reproduktions- och utvecklingseffekter som uppfyller
dagens standard skulle ha anvénts, finns inte att tillga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forte ckning 6ver hjilpimnen
Povidon

Mikrokristallin cellulosa
Natriumstirkelseglykolat

Stearinsyra

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

PARAMAX Junior 250 mg: 5 &r.
PARAMAX Rap 500 mg: 5 ar.
PARAMAX Forte 1000 mg: PVC/Alblister 4 ar, tablettburk 5 ar.
6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

PARAMAX Junior 250 mg: 10 tabletter (receptfri) i PVC/Alblisterforpackning.

PARAMAX Rap 500 mg: 10 och 20 tabletter (receptfri) i PVC/Alblisterforpackning. 30 tabletter
(receptfri) i PVC/Alblisterforpackning och tablettburk (HDPE-burk med LDPE-kork), 100 tabletter i
tablettburk (HDPE-burk med LDPE-kork).

PARAMAX Forte 1000 mg: 5, 10 och 15 tabletter (receptfri) i PVC/Alblisterférpackning, 30 och 100
tabletter i tablettburk (burk HD-PE plast, lock LD-PE plast).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

tel: 03 615600

fax: 03 6183130

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
PARAMAX Junior 250 mg: 22562

PARAMAX Rap 500 mg: 18314

PARAMAX Forte 1000 mg: 22563

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
PARAMAX Junior 250 mg: 16.11.2007 / 18.2.2009

PARAMAX Rap 500 mg: 31.3.2004 / 18.2.2009

PARAMAX Forte 1000 mg: 22.4.2010 /29.4.2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.05.2022
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