1. LAKEMEDLETS NAMN

Pamol 500 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En filmdragerad tablett innehaller 500 mg paracetamol.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett

Vit oval filmdragerad tablett med brytskara. Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna &r
mérkta med namnet PAMOL.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av lindrigare smarttillstand och feber.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna:

1000 mg 3-4 ganger per dygn. Maxdos ar 4,0 g per dygn. | vissa fall a&r 500 mg 3-4 ganger per dygn
tillrackligt.

Pediatrisk population:

*Vikt Alder Dosering

17-25 kg 4-7 ar 250 mg paracetamol 3 ganger dagligen

25-40 kg 7-12 ar 250-500 mg paracetamol 3 ganger
dagligen

>40 kg Ungefar 12 ar 500-1000 mg paracetamol 3 ganger
dagligen.
Observera att 1000 mg paracetamol 3
ganger dagligen endast far ges till barn
som véger >67 kg.

* Dosen far inte 6verstiga 45mg/kg/dag. Tabletter bor ej ges till barn under 4 ar.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen minskas enligt denna tabell:

Glomerulér filtration | Dos
10-50 ml/min 500 mg var 6:e timme
< 10 ml/min 500 mg var 8:e timme

Administreringssatt

Oral administrering.



4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Grav leversvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Doser hogre &n rekommenderat medfor risk for mycket allvarlig leverskada. Behandling med antidot

bor ges sa fort som mojligt. Se avsnitt 4.9.
For att undvika risk for 6verdosering, kontrollera att paracetamol inte forekommer i annan samtidig
medicinering.

Forsiktighet
Paracetamol bor anvandas med forsiktighet vid:

— Leversvikt

— Kronisk alkoholism

- Svar njurinsufficiens (kreatininclearance <10 ml/min (se avsnitt 4.2))
— Kronisk undernéring (se avsnitt 4.9)

Vid hog feber, eller tecken pa sekundér infektion eller kvarvarande symtom efter 3 dagar, ska en
omvérdering av insatt behandling goras.

Vid langtidsbehandling med analgetika, och i hogre doser an vad som rekommenderats, kan
huvudvark upptrada som inte far behandlas genom dosékningar.

Vanemaéssig anvandning av analgetika, speciellt kombinationen av olika analgetiska substanser, kan
leda till kvarstaende njurskador med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap (HAGMA) till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos
har rapporterats hos patienter med allvarlig sjukdom sasom svart nedsatt njurfunktion och sepsis, eller
hos patienter med malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), som
behandlades med paracetamol i terapeutisk dos under en langre period eller en kombination av
paracetamol och flukloxacillin. Om HAGMA till f6ljd av pyroglutamat-relaterad acidos missténks,
rekommenderas shabb utsattning av paracetamol och noggrann 6vervakning. Métningen av 5-
oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera pyroglutamat-relaterad acidos som
bakomliggande orsak till HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Probenecid orsakar nastan en halvering av clearance fér paracetamol genom att hdamma dess
konjugering med glukuronsyra. En lagre paracetamoldos bor évervégas vid samtidig behandling med
probenecid.

Salicylamid kan forlanga halveringstiden for paracetamol

Metoklopramid och domperidon kan paskynda absorptionen av paracetamol.

Kolestyramin: minskar absorptionen av paracetamol.

Antiepileptika (t ex karbamazepin, fenytoin): 6kar metabolismen av paracetamol, vilket resulterar i
onormalt hoga nivaer av levertoxiska metaboliter.



Vitamin K-antagonister (t ex warfarin, fenoprokoumon): upprepad anvandning av paracetamol i mer
an 1 vecka okar effekterna av vitamin K-antagonister, som kan leda till en 6kad blédningstendens.
Tillfallig anvandning av paracetamol har inte nagon signifikant effekt.

Diflunisal: okar risken for hepatotoxicitet (mekanismen okand).

Forsiktighet bor iakttas vid samtidigt intag av enzyminducerande substanser eller potentiella
hepatotoxiska substanser (se avsnitt 4.9).

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till fljd av pyroglutamat-
relaterad acidos, sarskilt hos patienter med riskfaktorer (se avsnitt 4.4).

Alkohol: 6kar bildningen av hepatotoxiska metaboliter.
Interaktion med parakliniskt test

Intag av paracetamol kan paverka analysen av urinsyra vid anvandning av fosforvolframmetoden, och
aven glukosanalysen som utférs med glukosoxidasperoxidas-metoden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Paracetamol har ingen effekt pa fertiliteten hos man eller kvinnor.

Graviditet

En stor méngd 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 anvandas under graviditet om sa
ar kliniskt motiverat men ska ges i l&gsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med lagsta
mdjliga frekvens.

Amning

Paracetamol utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser forvantas inga effekter pA ammande
nyfodda/spadbarn.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pamol har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar upptrader i allménhet séllan. De vanligaste biverkningarna &r urtikaria, som upptrader
med en frekvens av 0,01% till 0,1% hos behandlade patienter.

Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand Trombocytopeni, agranulocytos
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

Immunsystemet
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Allergiska reaktioner
Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen ké&nd

frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga anafylaxi

data)

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap

tillgdngliga data)

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum




Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand

frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga Bronkospasm

data)

Lever och gallviagar

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) Hepatoxicitet, leversvikt

Hud och subkutan vévnad

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000) Exantem, urtikaria, Idkemedelsutldst hudutslag
Njurar och urinvégar

Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand Vid langtidsbehandling kan inte risken for
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga njurskada uteslutas (se dven 4.4).

data)

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos har observerats
hos patienter med riskfaktorer som anvénder paracetamol (se avsnitt 4.4). Pyroglutamat-relaterad acidos
kan uppsta till foljd av laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

L&kemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns en risk for forgiftning, sarskilt hos aldre patienter, sma barn, patienter med leversjukdom,
personer med kronisk alkoholism, patienter med kronisk undernaring och patienter som far
enzyminducerare. Overdosering kan vara fatal i dessa fall.

Symtom
Symtom upptrader vanligtvis inom de forsta 24 timmarna och bestar av: illamaende, krakningar,

aptitléshet, blekhet och buksmartor.

Overdosering
7,5 g eller mer av paracetamol som engangsdos till vuxna orsakar levercellnekros som sannolikt

inducerar total och irreversibel nekros och resulterar i leversvikt, metabolisk acidos och encefalopati,
vilket kan leda till koma och dod. Samtidigt observeras 6kade nivaer levertransaminaser (ASAT,
ALAT), laktatdehydrogenas och bilirubin tillsammans med ¢kat protrombin, vilket kan upptréada 12-
48 timmar efter administreringen. Kliniska symtom pa leverskada visar sig vanligen initialt efter 2
dagar, och ndr ett maximum efter 4-6 dagar. Varje patient som tagit en 6verdos bor betraktas som
varande i riskzonen for leverskada och ska behandlas dérefter.

Akut njursvikt med akut tubular nekros kan utvecklas, aven utan svar leverskada. Andra icke-
hepatiska symtom som har rapporterats efter 6verdosering av paracetamol inkluderar myokardskador
och pankreatit.

Pediatrisk population
140 mg/kg kroppsvikt eller mer av paracetamol som engangsdos till barn kan orsaka samma negative
effekter som Gverdosering hos vuxna.

Akutbehandling
- omedelbar transport till nérmaste akutmottagning for behandling. Detta bor ske &ven om patienten

inte har ndgra symtom eller tecken pa 6verdosering pa grund av risken for fordrojd leverskada.
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- vid paracetamolforgiftning ska lokala akuta rutiner for verdosering av paracetamol foljas och den
nationella giftinformationscentralen ska alltid kontaktas.

- ta omedelbart ett blodprov for initial plasmaanalys av paracetamol.

- administrering av aktivt kol rekommenderas om dverdosen har tagits for < 4 timmar sedan.

- intravends (eller oralt om intravends tillforsel ej ar mojlig) behandling med antidoten N-
acetylcystein om mojligt innan 10 timmar forflutit. N-acetylcystein kan dock ge viss grad av skydd
aven efter 10 timmar, och upp till 48 timmar, men i dessa fall ges en forlangd behandling. Om
antidoten ges oralt ska aktivt kol inte anvandas.

- metionin kan anvandas som antidot ndr behandling med intravendst N-acetylcystein inte &r mojlig,
t.ex. vid allergi.

- symtomatisk behandling bor inledas.

- behandling av lever- och njursvikt (inklusive dialys) kan bli relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Paracetamol 4r ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Emellertid ger inte paracetamol upphov till gastrointestinal irritation och tolereras
ocksa val av patienter med magsar.

Paracetamol paverkar inte trombocytaggregation eller blédningstid.

Paracetamol tolereras generellt vél av patienter med kand dverkanslighet mot acetylsalicylsyra.

Den antipyretiska effekten beror pa en paverkan av varmereglerande centra i CNS.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorptionen av paracetamol efter oral administrering &r snabb och fullstdndig. Maximala plasma-

koncentrationer uppnas 30-60 minuter efter intaget.

Distribution
Paracetamol distribueras snabbt till alla vdvnader. Koncentrationerna ar jamfdrbara i blod, saliv och
plasma. Plasmaproteinbindningen &r Iag.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras huvudsakligen i levern via tva metabola huvudvégar varvid glukuronsyra
och svavelsyrakonjugat bildas. Den senare vagen méttas snabbt vid hogre icketerapeutiska doser. En
mindre vég, katalyserad av cytokrom P 450 (mestadels CYP2EL), resulterar i bildandet av en
intermediar metabolit (N-acetyl-p-bensokinonimin), som vid normala doser snabbt detoxifieras av
glutation och utséndras i urinen, efter konjugering med cystein och merkaptursyra. | handelse av en
massiv forgiftning, 6kar mangden av denna toxiska metabolit.

Eliminering

Utsondringen sker huvudsakligen via urinen. 90 % av intagen dos utsondras via njurarna inom 24
timmar, huvudsakligen i form av glukuronid (60-80 %) och sulfatkonjugat (20-30 %). Mindre &n 5 %
utsondras i oforandrad form.

Eliminationshalveringstiden &r cirka 2 timmar.

Fysiopatologiska variationer

Njurinsufficiens: Vid svar njurinsufficiens (kreatininclearance lagre an 10 ml/min) fordrojs
utsondringen av paracetamol och dess metaboliter.

Aldre: Konjugationskapaciteten dndras inte.




5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Det saknas konventionella reproduktions- och utvecklingstoxikologiska studier som ar utférda enligt
géllande riktlinjer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Povidon, potatisstarkelse, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, magnesiumstearat, propylenglykol,
talk.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister (PVVC/Aluminium), innehallande: 10, 20, 30, 98x1 (endosblister) och 100 tabletter.
Burk (HDPE) med skruvlock (HDPE) innehallande 50, 100 eller 300 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

