VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pamol® 1000 mg -tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 1000 mg parasetamolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera, soikea, padllystiméaton tabletti, jossa on jakouurre
kummallakin puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Paansarky, lihassiarky, hammassérky, kuukautiskivut, nivelrikko, kuume- ja sirkytilat
yldhengitystieinfektioissa, influenssa ja kuume

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset: “5—1 tablettia 4-6 tunnin vélein korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa. Maksimiannos
aikuisille on 4 g vuorokaudessa. Pamol 1000 mg -valmiste on tarkoitettu vain aikuisten kayttoon.
Jatkuvaan kiyttoon vain lddkérin ohjeen mukaan.

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa annosvilin pitéé olla 8 tuntia.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys parasetamolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Vaikea maksan vajaatoiminta.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava, kun valmistetta kdytetdan hoidettaessa runsaastialkoholia kayttivid tai
vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa tai maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita. Y liannostuksen
vaara on suurempi, jos henkildlld on keskivaikea tai vaikea maksasairaus.

Maksatoksisuutta saattaa ilmeti jopa parasetamolin terapeuttisilla annoksilla, lyhyen hoitoajan jilkeen
ja potilaille, joilla eiole aikaisemmin ollut maksan toimintahéiritd (ks. kohta 4.8).

Vaikeat, thoon liittyvét haittavaikutukset (SCAR)
Henked uhkaavia ihoreaktioita, Stevens—Johnsonin oireyhtyméé (SJS) ja toksista epidermaalista
nekrolyysid (TEN), on raportoitu ilmenneen potilailla, jotka ovat kdyttineet parasetamolia sisaltidvid



valmisteita. Potilaille on kerrottava niiden ihoreaktioiden merkeisti ja oireista ja heiddn tilaansa on
seurattava tarkoin thoreaktioiden varalta. Jos Stevens—Johnsonin oireyhtymén tai toksisen
epidermaalisen nekrolyysin oireita tai merkkeja (kuten pahenevaa ihottumaa, johon littyy usein
rakkuloita tai limakalvovaurioita) ilmenee, valmisteen kdytto on lopetettava valittomésti ja otettava
yhteys ladkarin.

Jos kuume on korkea, potilaalla on merkkeji sekundaari-infektiosta tai oireet jatkuvat yli kolme
vuorokautta, on hoito syyté arvioida uudelleen.

Jos kipuldédkkeitd kdytetddn pitkddn tai suurina annoksina véérin, saattaa hoidosta aiheutua péaédnsirkya,
jota ei saa hoitaa ottamalla suurempia annoksia samaa ladkettd. Jatkuva kipulddkkeiden kaytto,
erityisesti erilaisten kipuldékeaineiden yhdistelmien kdyttd, saattaa johtaa pysyviin munuaisvaurioihin
ja aiheuttaa munuaisten vajaatoiminnan vaaran (analgeettinen nefropatia).

Mainittua enimméisannosta ei saa ylittdd. Suositeltua suurempien annosten ottaminen aiheuttaa hyvin
vakavan maksavaurion vaaran. Talloin vastalidkehoito pitdd aloittaa mahdollisimman nopeasti, ks.
kohta 4.9. Muita parasetamolia siséltdvid valmisteita samanaikaisesti kdytettdessa pitdd huomioida
parasetamolin kokonaisannos.

Pamol 1000 mg tabletit sisdltivét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tablettti eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

- Probenesidi vihentéé lahes kaksinkertaisesti parasetamolin puhdistumaa estimalld senkonjugaation
glukuronidihapon avulla. Kun parasetamolia kidytetddn samanaikaisesti probenesidin kanssa, sen
annoksen pienentdmisté pitdisi harkita.

- Salisyyliamidi saattaa pidentdé parasetamolin eliminaation puoliintumisaikaa.

- Parasetamolia pitdd kédyttdd varoen samanaikaisesti entsyymejd indusoivien aineiden tai
mahdollisesti maksatoksisten aineiden kanssa (katso kohta 4.9).

- Metoklopramidi ja domperidoni voivat nopeuttaa parasetamolin imeytymista.

- Kolestyramiini voi vihentdé parasetamolin imeytymista.

- Yl vikon kestivd parasetamolin toistuva kdyttd vahvistaa antikoagulanttien vaikutuksia, jolloin
verenvuotoriski suurenee. Jos parasetamolia kdytetddn péivittdiin yli 2 g, on INR-arvoja (=
International normalised ratio) seurattava. Satunnaisella parasetamolin kdytolld ei ole merkittdvaa
vaikutusta.

- Antiepileptit lisddvit parasetamolin metaboliaa, minkd vuoksi maksatoksisten metaboliittien tasot
suurenevat epatavallisen suuriksi.

- Parasetamoli saattaa vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkaan.

- Diflunisaali suurentaa maksatoksisuuden riskid (mekanismi tuntematon).

- Alkoholi lisdd maksatoksisten metaboliittien muodostumista.

Yhteisvaikutus laboratoriotutkimusten kanssa

Parasetamolin kiytto voi vaikuttaa virtsahappotutkimuksiin, jotka on tehty
fosfovolframihappomenetelmilld, sekd verensokeriméérityksiin, jotka on tehty glukoosioksidaasi-
peroksidaasimenetelmalld.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaana olevista naisista saatu suuri miéara tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eiki
toksisuuteen sikidlle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa
altistuneiden lasten neurologisesta kehityksestd eivét ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Klinisesti
tarvittaessa parasetamolia voidaan kayttad raskauden aikana; sitd olisi kuitenkin kaytettava
pienimmélld vaikuttavalla annoksella ja lyhimmén mahdollisen ajan sekd mahdollisimman harvoin.

Imetys
Pamol-valmistetta voidaan kayttad imetyksen aikana. Parasetamoli erittyy didinmaitoon, mutta



terapeuttisia annoksia kdytettdessi on epatodenndkoistd, ettd se vaikuttaisi lapseen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei merkityksellinen

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat yleisesti ottaen harvinaisia. Yleisin haittavaikutus on urtikaria, jota esiintyy
0,01-0,1 %:lla kayttajista.

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

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
Elinjéiirjestelmiluokka Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Veri ja imukudos Hyvin harvinainen | Trombosytopenia, agranulosytoosi
Munuaiset ja virtsatiet Hyvin harvinainen | Munuaisvaurion mahdollisuutta ei voida

sulkea pois pitkdédn jatkuvan kdyton
vhteydessa. (ks. myos kohta 4.4).

Tho ja ithonalainen kudos Harvinainen Eksanteema, urtikaria, lidkeihottuma

Hyvin harvinainen | Toksinen epidermaalinen nekrolyysi,
Stevens—Johnsonin oireyhtyma, akuutti
yleistynyt ihottumainen pustuloosi,
toistuvasti samaan kohtaan ilmaantuva

ladkeaineihottuma

Maksa ja sappi Harvinainen Transaminaasitasojen nousu
Maksavaurio, joka voi aiheuttaa maksan
vajaatoimintaa

Immuunijirjestelma Hyvin harvinainen | Ylherkkyysreaktiot, anafylaksia

Hengityselimet, rintakehd ja Hyvin harvinainen | Bronkospasmi (ASA-herkka astma)
vilikarsina

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle: www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Parasetamoli metaboloituu maksassa, ja runsaan yliannostuksen yhteydessd maksan konjugaatiokyky
saattaa kylldstyd, minkd jilkeen suurin osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos
glutationivarastot ehtyvét, alkavat reaktiiviset vilimetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan
makromolekyylien kanssa, mikd puolestaan voi johtaa tdydelliseen ja palautumattomaan maksasolujen
nekroosiin. TAma aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, glukoosiaineenvaihdunnan hairiditd, metabolista
asidoosia ja enkefalopatiaa, jotka voivat aiheuttaa kooman ja lopulta kuoleman. Maksavaurio ilmenee
plasman transaminaasi- (ASAT, ALAT), laktaattidehydrogenaasi- ja bilirubiiniarvojen suurenemisena
sekd protrombiiniajan pidentymisend 8—36 tunnin kuluttua yliannoksen ottamisesta.

Akuutti munuaisten vajaatoiminta, johon littyy munuaistichyiden nekroosia, saattaa kehittyd, vaikka
henkilolld ei olisikaan vaikeaa maksavauriota. Muita yliannostuksen yhteydessé raportoituja, maksaan


http://www.fimea.fi/

littyméttomid vaikutuksia ovat syddnlihaksen héiriot ja haimatulehdus.

Yli 7,5 gn parasetamoliannos (7' tablettia) aikuisilla ja 140 mg/kg lapsilla yhtend annoksena voi
aiheuttaa vakavan maksavaurion, ja vaurion riski on keskimdarédistd suurempi vanhuksilla, pienilld
lapsilla, kroonista aliravitsemusta sairastavilla, entsyymi-induktoreita saavilla sekd maksan
vajaatoimintapotilailla. Henked uhkaava yliannostus ei vilttimitti aiheuta mitddn varhaisia oireita,
mutta yleisoireina useimmiten ensimmaéisten 24 tunnin aikana esiintyy pahoinvointia, oksentelua,
ruokahaluttomuutta, kalpeutta ja vatsakipua. Maksavaurion kliiniset oireet ilmaantuvat yleensi vasta
muutaman pdivén jilkeen ja ovat pahimmillaan 4—6 vuorokauden kuluttua.

Hoito. Viliton sairaalahoito on tarpeen yliannostustapauksissa, vaikka havaittavissa ei olisi merkittavid
varhaisia oireita. Aluksi tehddén mahalaukun huuhtelu ja otetaan verikoe plasman
parasetamolipitoisuuden méérittimiseksi. Jos vastaldike annetaan suun kautta, aktiivihiiltd ei kéyteta.
Muussa tapauksessa aktiivihiiltd annetaan tavanomaisin annoksin. Vastaliikkeeni annetaan N-
asetyylikysteiinid, jos parasetamolin ottamisesta on kulunut alle 10(—12) tuntia ja jos plasman
parasetamolipitoisuudet ylittdvét seuraavat arvot kyseisen ajankohdan mukaan: 1350 ymol/l 4 tunnin,
990 pmol/l 6 tunnin ja 660 pumol/l 9 tunnin kuluttua ldékkeen ottamisesta. Asetyylikysteiinin antotapa
harkitaan tilanteen mukaan (tajunnantaso, oksentelutaipumus ym.). Asetyylikysteiiniannostus: Suun
kautta. Aluksi 140 mg/kg, ja senjilkeen 70 mg/kg joka 4. tunti; laimennetaan sopivaan juomaan.
Suonensisdisesti. Aluksi 150 mg/kg 200-300 ml:ssa isotonista infuusiolinosta 15 minuutissa; sen
jalkeen 50 mg/kg 500 mlssa 5-prosenttista glukoosiliuosta 5 tunnissa, sekd sen jalkeen 100 mg/kg
1000 mlssa 5-prosenttista glukoosiliuosta 16 tunnissa. Jos asetyylikysteiinid ei ole saatavana, voidaan
aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena ensimméisend paivana.
Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinid em. annoksin tai metioniinia 1 g neljsti
vuorokaudessa. Tarkka maksa- ja munuaistoiminnan, hyytymisstatuksen seki neste- ja
elektrolyyttistatuksen seuranta on tarpeen. Tilanne saattaa vaatia maksan ja munuaisen vajaatoiminnan
hoitoa (tarvittaessa my0s dialyysia). Liséksi annetaan oireenmukaista hoitoa.
Parasetamolimyrkytyksen yhteydessd on aina syyté ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

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

Parasetamoli on anilidijohdos, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen kipua lievittiva ja kuumetta
alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan drsytd ruoansulatuskanavaa, ja myos maha- ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kiyttdd parasetamolia.

Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus perustuu ladkkeen keskushermoston
lammonséitelykeskuksiin kohdistuvaan vaikutukseen, jonka johdosta limmonluovutus lisdéntyy.
Kipua lievittdvan vaikutuksen mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja ldhes tdydellisesti. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30—60 minuutissa. Kipua lievittiva vaikutus alkaa n. puolessa tunnissa, on huipussaan 1-2
tunnin kuluttua ja kestid n. 4-5 tuntia. Kuumetta alentava vaikutus ilmenee hieman hitaammin, jolloin
vaikutus alkaa n. 2—1 tunnissa, on huipussaan 2—3 tunnin kuluttua ja kestid n. 8 tuntia.

Parasetamolin puolintumisaika plasmassa on 1-4 tuntia (keskiméérin n. 2 tuntia). Lidke jakautuu
useimpiin elimistén nesteisiin suhteellisen tasaisesti. Sitoutuminen plasman proteiineihin vaihtelee.
Parasetamoli metaboloituu maksassa pdéosin konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi
osa (terapeuttisesta annoksesta n. 3—10 %) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P450:n
katalysoimana, jolloin muodostunut reaktiivinen vilituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan



glutationiin ja erittyy seké kysteiini- ettd merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu lihes
pelkéstidn munuaisten kautta. Terapeuttisesta annoksesta erittyy n. 2—3 % muuttumattomana seké n.
80-90 % glukuronidina ja sulfaattina. Pienempi mééra erittyy kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyviksyttyjd standardeja lisddntymis- ja
kehitystoksisuuden arviointiin, eiole saatavissa.

Ei ole olemassa sellaista kéyttijille olennaista tietoa, jota ei ole muualla tdssd valmisteyhteenvedossa
esitetty.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Povidoni 30

Maissitirkkelys, esigelatinoitu

Steariinihappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pamol 1000 mg -tabletit on pakattu PVC-alumiinildpipainopakkauksiin.

Pakkauskoot itsehoidossa 5, 10 ja 15 tablettia.
Pakkauskoot reseptilld 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

27313

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaérd: 4.8.2010
Vimeisimmédn uudistamisen paiviméara: 13.2.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2021



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Pamol® 1000 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller 1 000 mg paracetamol.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit eller nistan vit, bikonvex, oval och odragerad tablett férsedd med brytskara pa bagge sidorna.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Huvudvirk, muskelvark, tandvark, menstruationssmaértor, artros, vark- och febertillstind 1 samband
med infektioner i de 6vre luftvigarna, influensa och feber.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Vuxna: 2 - 1 tablett med 4-6 timmars mellanrum, hogst 3 génger dagligen. Maximal dygnsdos for
vuxna ir 4 g. Pamol 1000 mg &r endast avsett for behandling av vuxna. Léngvarig behandling enligt
instruktion av lékare.

Vid grav njurinsufficiens ska doseringsintervallet uppga till 8 timmar.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot paracetamol eller mot négot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1. Grav
leverinsufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som konsumerar rikliga méngder alkohol eller som
lider av grav njurinsufficiens eller leverinsufficiens. Risken for 6verdosering dr storre hos patienter
med medelsvar eller svar leversjukdom.

Hepatotoxicitet kan forekomma till och med vid terapeutiska doser av paracetamol, efter en kort
behandlingstid, och hos patienter som inte tidigare uppvisat storningar i leverfunktionen (se
avsnitt 4.8).

Svéra hudbiverkningar (SCAR)
Livshotande hudreaktioner, Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN) har



rapporterats hos patienter som anvént preparat med paracetamol. Patienterna ska informeras om tecken
och symtom som tyder pa dessa hudreaktioner, och de ska foljas noggrant med tanke pa eventuella
hudreaktioner. Om tecken eller symtom pa Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys
uppkommer (sasom exacerberande hudutslag, ofta med blasor eller skador pa slemhinnorna), ska
behandlingen med preparatet omedelbart avbrytas och likare kontaktas.

Om patienten har hog feber, visar tecken pa ndgon sekundir infektion, eller om symtomen pagar i mer
an tre dagar, ska behandlingen utvirderas pa nytt.

Om smirtstillande medel anvénds felaktigt under en lingre tid eller i stora doser, kan detta leda till
huvudvérk som inte far behandlas genom 6kade doser av samma likemedel. Ett fortgaende bruk av
smértstillande medel, och sdrskilt dd en kombination av olika smértstillande medel, kan leda till
bestaende njurskador och orsaka enrisk for njurinsufficiens (analgetisk nefropati).

Némnd maximaldos far inte 6verskridas. Ett bruk av doser som 6verskrider de rekommenderade
doserna utgér enrisk for allvarliga leverskador. I dessa fall ska behandling med antidot séttas in
mojligast fort, se avsnitt 4.9. Vid samtidigt bruk av 6vriga likemedel som innehéller paracetamol ska
den totala paracetamoldosen observeras.

Detta lakemedel mnehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per tablet d.v.s. ar nast mtill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

- Probenecid minskar clearance for paracetamol med ndstan hélften genom att hdmma dess
konjugering med glukoronidsyra. Da paracetamol tas samtidigt med probenecid ska
dosminskning Gvervigas.

- Salicylamid kan forlinga halveringstiden i eliminationsfasen for paracetamol.

- Forsiktighet ska iakttas om paracetamol tas samtidigt med enzyminducerande eller mdjligen
hepatotoxiska medel (se avsnitt 4.9).

- Metoklopramid och domperidon kan 6ka absorptionshastigheten for paracetamol.

- Kolestyramin kan minska absorptionen av paracetamol.

- Upprepad anviandning av paracetamol i mer &n en vecka forstarker effekten av antikoagulantia,
vilket okar risken for blodningar. Om paracetamoldoser pd mer &n2 g per dag anvénds, ska INR
(= International Normalised Ratio) foljas upp. Ett tillfilligt bruk av paracetamol har ingen
betydande inverkan.

- Antiepileptika 6kar metabolismen hos paracetamol, vilkket gor att halterna av hepatotoxiska
metaboliter 6kar och blir ovanligt hoga.

- Paracetamol kan inverka pa kinetiken hos kloramfenikol.

- Diflunisal 6kar risken for hepatotoxicitet (mekanismen &dr okénd).

- Alkohol 6kar uppkomsten av levertoxiska metaboliter.

Interaktioner med laboratorietest

Ett bruk av paracetamol kan inverka pé analysen av urinsyra, om denna utférs med
fosfovolframsyrametoden, samt pa bestimningen av blodsockerhalt, da denna utfors med
glukosoxidas-peroxidasmetoden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En stor méngd data fran gravida kvinnor indikerar varken missbildningar, fostertoxicitet/neonatal
toxicitet. Epidemiologiska studier av den neurologiska utvecklingen hos barn som exponerats for
paracetamol in utero visar inte konklusiva resultat. Paracetamol kan anvéndas under graviditet om s&
ar kliniskt motiverat, men det bor anvéndas med ligsta effektiva dos under kortast mdjliga tid och med
laingsta mojliga doseringsintervall.

Amning
Pamol kan anvindas i samband med amning. Paracetamolutsondras i brostmjolk, men vid terapeutiska



doser dr det osannolikt att barnet skulle paverkas.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Det dr generellt sett séllsynt med biverkningar. Den vanligaste biverkningen &r urtikaria, vilket
forekommer hos 0,01-0,1 % av alla anvéndare.

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: >1/100, < 1/10
Mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100
Séllsynta: > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket sillsynta: < 1/10 000
Ingen kéind frekvens: kan inte berdknas fréan tillgingliga data

Organsystem Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet Mycket sdllsynta Trombocytopeni, agranulocytos

Njurar och urinvigar Mycket sdllsynta En risk for njurskador kan inte uteslutas
vid langvarig behandling (se dven
avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vdvnad Séllsynta Exantem, urtikaria, likemedelsutlost
hudutslag

Mycket sillsynta Toxisk epidermal nekrolys, Stevens-

Johnsons syndrom, akut generaliserad
exantematos pustulos, upprepat
likemedelsutlost utslag pd samma stille

Lever och gallvigar Séllsynta Forhojda transaminasvérden,
leverskador som kan orsaka
leverinsufficiens

Immunsystemet Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner, anafylaxi

Andningsvigar, brostkorg och | Mycket séllsynta Bronkospasmer (ASA-kénslig astma)

mediastinum

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstdnkt biverkning till: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

4.9 Overdosering

Paracetamol metaboliseras i levern och vid stora dverdoser kan leverns konjugeringskapacitet bl
mittad, varefter storsta delen av den resterande dosen metaboliseras via oxidation. Om glutationlagren
tar shut, kommer reaktiva mellanmetaboliter att bindas irreversibelt till makromolekyler i levern, vilket
kan leda till en fullstindig och oaterkallelig levercellsnekros. Detta fororsakar leverinsufficiens,
storningar i1 glukosmetabolismen, metabol acidos och encefalopati, vilka kan leda till koma och
slutligen till patientens dod. Leverskador tar sig uttryck som forhdjda transaminaser (ASAT, ALAT),
laktatdehydrogenas och bilirubinvdrden iplasma samtsom en forlingd protrombintid inom 8—

36 timmar efter en verdos.

Akut njursvikt med tubulir nekros kan utvecklas dven om patienten inte skulle uppvisa svéra
leverskador. Ovriga effekter av 6verdoser som inte rdr levern, har varit stérningar i hjirtmuskeln samt


http://www.fimea.fi/

pankreatit.

Engangsdoser pa mer dn 7,5 g paracetamol (7 % tablett) hos vuxna och 140 mg paracetamol/’kg hos
barn kan orsaka allvarliga leverskador, och denna risk &r storre dn vanligt hos dldre patienter, sma
barn, personer med kronisk malnutrition, personer som behandlas med enzyminducerande medel och
patienter med leverinsufficiens. Livshotande 6verdoser orsakar inte nddvandigtvis négra tidiga
symtom, men illaméende, krikningar, aptitloshet, blekhet och buksmértor forekommer vanligen som
allmdnsymtom inom 24 timmar efter en 6verdos. De kliniska symtomen pé leverskador uppkommer
vanligen forst efter ndgra dagar, for att sedan né sin kulmen 4—6 dagar efter en Gverdos.

Behandling. Omedelbar sjukhusvard kravs vid dverdosering. Detta dveni fall dir inga betydande
tidiga symtom forekommer. Initialt utfors ventrikelskolining och blodprovstagning for kontroll av
paracetamolhalten i plasma. Om antidot administreras via munnen ska medicinskt kol inte anvéndas. I
ovriga fall administreras medicinskt kol enligt normal dosering. N-acetylcystein ges som antidot om
mindre &n 10( - 12) timmar forflutit sedan 6verdosen och paracetamolhalten i plasma 6verskrider
foljande vérden vid ifrdgavarande tidpunkter: 1350 pmol/l 4 timmar, 990 umol/l 6 timmar och 660
umol/l 9 timmar efter dosen. Administreringsvagen for acetylcystein véljs enligt situation
(medvetandegrad, tendens att krikas etc.). Dosering av acetylcystein: Via munnen. Initialdos pa

140 mg/kg, varefter 70 mg/kg var fjarde timme; spéddes ut i limplig dryck. Intravendst. Initialt

150 mg/kg i 200-300 ml isoton infusionsvitska under loppet av 15 minuter; direfter 50 mg/kg i

500 ml 5-procentig glukosldsning under loppet av fem timmar; samt direfter 100 mg/kg i 1 000 ml 5-
procentig glukoslosning under 16 timmar. Om acetylcystein inte finns att tillgd kan vuxna ges 3 g
metionin tre ganger per dygn via munnen under de tva forsta dagarna. Barn ska i forsta hand ges
acetylcystein enligt ovan namnda doser eller 1 g metionin fyra ganger per dygn. Noggrann
monitorering av lever- och njurfunktion, koaguleringsstatus samt vétske- och elektrolytbalans krévs.
Situationen kan kréva behandling av lever- och njurinsufficiens (dven dialys vid behov). Utdver detta
ges symtomatisk behandling. Giftinformationscentralen ska helst alltid kontaktas vid fall av
paracetamolforgiftning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Paracetamol dr ett anilidderivat med acetylsalicylsyraliknande analgetisk och antipyretisk effekt.
Paracetamol irriterar dock inte magtarmkanalen, och dven patienter med sér i mage eller
tolvfingertarm kan anvinda paracetamol.

Den antipyretiska effekten baserar sig pa likemedlets inverkan pa virmereglerande centra i det
centrala nervsystemet, vilket gor att virmeutsondringen okar. Mekanismen bakom den analgetiska
effekten dr inte helt kind.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas fort och sa gott som fullstdndigt ur magtarmkanalen. Maximal koncentration i
plasma uppnés inom 30—60 minuter. Den analgetiska effekten sitter in pa cirka en halv timme, for att
uppnd maximal effekt om 1-2 timmar och vara i totalt cirka 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten
observeras litet lingsammare, med effektstart inom cirka 2 - 1 timme, maximal effekt om 2—3 timmar
och en effektduration pa cirka 8 timmar.

Halveringstiden i plasma &r 1-4 timmar (i medeltal 2 timmar). Léakemedlet distribueras relativt jamt i
de flesta kroppsvitskorna. Bindningen till plasmaproteiner varierar. I levern metaboliseras paracetamol
framst via konjugering till glukuronid och sulfat. En mindre andel (cirka 3—10 % av den terapeutiska
dosen) metaboliseras oxidativt via katalysering av P450, varvid den reaktiva mellanmetabolit som
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bildas sedan framst binds vid glutation i levern, for att dire fter utsdndras i form av bade cystein- och
merkapturkonjugat. Utséndringen sker nistan enbart via njurarna. Ungefdr 2—3 % av en terapeutisk
dos utsondras i oforédndrad form, och cirka 80-90 % som glukuronid och sulfat. En mindre méngd
utsondras som cystein- och merkapturkonjugat.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Géngse studier enligt nuvarande godkénda standarder for utvérdering av reproduktions- och
utvecklingstoxicitet finns inte att tillga.

Ingen annan sddan information som skulle vara av betydelse for anvindaren finns utéver de detaljer
som beskrivits i dvriga delar av denna produktresumé.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumstirkelseglykolat (typ A)

Povidon 30

Pregelatiniserad majsstirkelse

Stearinsyra

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pamol 1000 mg tabletter distribueras forpackade i blisterskivor av PV C-aluminium.

Forpackningsstorlekar utan recept (for egenvard): 5, 10 och 15 tabletter.
Receptbelagda forpackningar: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark

1"



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

27313

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 4.8.2010

Datum for den senaste fornyelsen: 13.2.2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.09.2021

12



