PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracetamol Bluefish 500 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol.
Hjalpdmne med kéand effekt:

varje tablett innehaller 30 mg vetestarkelse.
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Runda, platta tabletter, med en fasett och en brytskara pa ena sidan, med en diameter pa 13 mm och en
tjocklek pa 4 mm. Farg — vit till nastan vit.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Paracetamol Bluefish rekommenderas for kortvarig behandling av mild till mattlig smarta sasom
huvudvérk, tandvérk, muskuloskeletala sjukdomar och menstruationssmartor samt feber i samband
med forkylning och influensa.

Paracetamol Bluefish ar avsett for vuxna och ungdomar i aldern 12 ar eller éldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mgjliga tid. Den maximala dygnsdosen far inte

Overskridas (3000 mg).

Dosen beror pa alder och kroppsvikt, vanligtvis 10 — 15 mg/kg kroppsvikt som engangsdos, upp till en
maximal dygnsdos pa 60 mg/kg kroppsvikt.

For dosering enligt kroppsvikt och alder se tabellen.

Alder Kroppsvikt Singeldos Maximal Doseringsintervall
dygnsdos

12-15ar 40-55 kg 500 mg 2000 - 3000 Minst 4 — 6 timmar
mg (max 4-6
tabletter per 24
timmar)




Alder Kroppsvikt Singeldos Maximal Doseringsintervall
dygnsdos

>153ar 40-55 kg 500 mg 2000-3000 [ Minst4 -6 timmar
mg (max 4-6
tabletter per 24
timmar)

> 55 kg 500 — 1000 mg 3 000 mg (max
6 tabletter per
24 timmar)

Paracetamol Bluefish rekommenderas inte till barn under 12 ar. Andra beredningsformer innehallande
paracetamol finns tillgangliga. Den pediatriska dosen ska baseras pa kroppsvikten med en maximal
dygnsdos pa 60 mg/kg kroppsvikt, och inte dverskrida 3000 mg som total dygnsdos.

Om smértan varar i mer &n 5 dagar eller om febern varar i mer dn 3 dagar, forsamras eller om andra
symtom uppkommer ska en lakare radfragas.

Aldre

Erfarenhet har visat att normal vuxendosering av paracetamol vanligtvis ar lamplig. Hos skora,
ordrliga aldre patienter eller hos &ldre patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan dock en
minskning av mangd eller doseringsfrekvens vara lamplig (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Paracetamol ska anvéndas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion, en reducerad dos
och/eller forlangt doseringsintervall kan vara nédvandigt (se avsnitt 4.4).

Hos patienter med njurinsufficiens ska dosen reduceras:

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

Nedsatt leverfunktion
Paracetamol ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion (inklusive Gilberts
syndrom), en reducerad dos eller forlangt doseringsintervall kan vara nédvéndigt (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Svilj tabletten med vatten och vid behov kan tabletten delas i tva lika stora doser.

4.3 Kontraindikationer

Paracetamol ska inte tas vid:
- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter ska radas att kontakta lakare om smartan varar i mer an 5 dagar eller om kroppstemperaturen
ar fortsatt hog i mer an 3 dagar eller om dessa symtom atféljs av hosta, huvudvark, utslag, illamaende
och krakningar.

Paracetamolinnehallet i andra lakemedel som tas samtidigt ska kontrolleras for att undvika oavsiktlig
Overdosering.

Paracetamol bor anvandas med forsiktighet i foljande fall (se avsnitt 4.2):

- vid glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist

- vid hemolytisk anemi

- vid glutationbrist

- vid uttorkning

- hos aldre



- vid Gilberts syndrom

Fall av paracetamolinducerad levertoxicitet, inklusive dodsfall, har rapporterats hos patienter som tar
paracetamol i doser inom det terapeutiska omradet. Dessa fall rapporterades hos patienter med en eller
flera riskfaktorer for levertoxicitet inklusive lag kroppsvikt (<50 kg), nedsatt njur- och leverfunktion,
kronisk alkoholism, samtidigt intag av levertoxiska lakemedel och vid akut och kronisk undernéring
(laga reserver av leverglutation). Paracetamol ska ges med forsiktighet till patienter med dessa
riskfaktorer. Forsiktighet rekommenderas dven till patienter som samtidigt tar lakemedel som
inducerar leverenzymer och i tillstand som predisponerar for glutationbrist (se avsnitt 4.9.) Doser av
paracetamol ska utvérderas med kliniskt relevanta intervall och patienter ska 6vervakas for uppkomst
av nya riskfaktorer for levertoxicitet som kan motivera dosjustering.

Kliniska tecken pa leverskada uppkommer vanligtvis forst efter ett par dagar och kulminerar i regel
efter 4-6 dagar. En antidot ska administreras sa fort som mgjligt. Se aven avsnitt 4.9.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter med astma som ar kansliga mot acetylsalicylsyra eftersom milda
reaktioner av bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Risken for 6verdosering ar storre hos patienter med icke-cirrotisk leverskada orsakad av alkoholintag.
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med kronisk alkoholism. I sddana fall ska dosen inte dverskrida
2 g per dygn. Alkohol ska inte intas under paracetamolbehandling.

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 misstanks,
rekommenderas snabb 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.

Patienter med nedsatt njurfunktion (kreatininclearance under 10 ml/min) uppmanas att ta paracetamol i
intervaller pa inte mindre &n 8 timmar mellan tva doser.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller endast mycket Iaga halter av gluten (fran vetestarkelse). Det ar mycket
osannolikt att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki).

En tablett innehaller inte mer an 3 mikrogram gluten. Om patienten &r allergisk mot vete (annan
sjukdom &n glutenintolerans) ska han/hon inte anvénda detta lékemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Den antikoagulerande effekten av kumarinprodukter kan forstérkas vid samtidig behandling med
paracetamol.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol. Metoklopramid och domperidon kan 0ka
absorptionshastigheten av paracetamol. Samtidig anvandning behéver dock inte undvikas.

Samtidig anvéndning av paracetamol och fentiaziner kan leda till hypotermi.

Enzyminducerare, t.ex. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, isoniazid och johannesért dkar risken for
levertoxicitet.

Probenecid minskar clearance av paracetamol med néstan 50%. Paracetamoldosen kan darfor halveras
vid samtidig behandling.



Paracetamol kan paverka plasmakoncentrationen av kloramfenikol. Déarfor rekommenderas en analys
av kloramfenikol i plasma vid kombination av paracetamol och injektionsbehandling med
kloramfenikol.

Orala preventivmedel och rifampicin minskar effekterna av paracetamol.

Paracetamol ska inte tas tillsammans med alkohol eftersom induktion av det mikrosomala
etanoloxiderande systemet (MEOS) kan leda till 6kad levertotoxicitet. Patienter som konsumerar mer
an 50 ml ren alkohol per dag ska radfraga lakare innan de tar paracetamol.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor méangd data om gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet eller
neonatal toxicitet. Epidemiologiska studier pa neurologisk utveckling hos barn som exponerats for
paracetamol i livmodern visar osékra resultat. Paracetamol kan anvéandas under graviditet om sa ar
kliniskt motiverat men det bor anvandas med l&gsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med
lagsta mojliga frekvens.

Amning
Paracetamol utsondras i mycket laga koncentrationer i brostmjolk och anses inte orsaka biverkningar

hos barn som ammas.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Det finns inga data avseende negativ paverkan pa aktiv uppmarksamhet eller koordination av rorelser
och reflexer vid anvéndning av paracetamol.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna kategoriseras efter organsystem med foljande frekvenser enligt foljande konvention:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), ovanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte berédknas
fran tillgangliga data).

| terapeutiska doser ar biverkningar fataliga och séllsynta.

| séllsynta fall har hemolytisk anemi, neutropeni, leukopeni och i mycket sallsynta fall har pancytopeni
och trombocytopeni med hemorragisk diates observerats. Paracetamol kan orsaka allergiska reaktioner
- klada och utslag - och mer sallan andningssvarigheter, fortrangning i halsen, svullnad i lapparna,
tungan, ansiktet.

Klassificering av Frekvens [Biverkning
organsystem
Blodet och lymfsystemet [Séllsynta | Trombocytrubbningar, stamcellssjukdomar,
agranulocytos, trombocytopeni, neutropeni,
leukopeni, hemolytisk anemi, pancytopeni

Immunsystemet Séllsynta  |Allergier (exklusive angioddem)

Mycket Anafylaktisk chock, dverkanslighetsreaktion (som
séllsynta  |kréver utsattning av behandling)

Metabolism och nutrition |Mycket Hypoglykemi
sdllsynta




Klassificering av Frekvens [Biverkning

organsystem
Ingen kand |Metabolisk acidos pa grund av hdgt anjongap
frekvens

Psykiska storningar Séllsynta  |Depression, forvirring, hallucination

Centrala och perifera Séllsynta | Tremor, huvudvark

nervsystemet

Ogon Séllsynta  |Synstérningar

Andningsvagar, brostkorg |Mycket Bronkospasm

och mediastinum sdllsynta

Magtarmkanalen Sallsynta Blodning, buksmartor, diarré, illamaende,

krakningar
Lever och gallvédgar Séllsynta Forhojda levertransaminaser,

njurfunktionsrubbningar, leversvikt,
levernekros, gulsot

Mycket Leverskada
séllsynta

Hud och subkutan vavnad |Séllsynta  [Utslag, urtikaria, angioddem, allergisk dermatit

Mycket Allvarliga hudreaktioner har rapporterats
sdllsynta
Ingen kénd [Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
frekvens nekrolys

Njurar och urinvagar Mycket Sterile pyuri (grumlig urin), njurbiverkningar
séllsynta

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolisk acidos pa grund av hdgt anjongap

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

Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptrétt i samband med alkoholmissbruk. Risken for
njurskada kan inte helt uteslutas vid langtidsanvandning.

Interstitiell nefrit har rapporterats efter langvarig anvandning av hoga doser. Vissa fall av erythema
multiforme, édem i struphuvudet, anemi, leverférandringar och hepatit, njurférandringar (allvarlig
njurfunktionsnedsattning, hematuri, anures) och yrsel har rapporterats.

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering


http://www.lakemedelsverket.se

Akut dverdosering av paracetamol kan leda till dosberoende hepatotoxicitet och akut nedsatt
njurfunktion. Dessutom innebar langtidsbehandling av paracetamol, liksom samtidig anvandning med
enzyminducerande lakemedel, sasom antiepileptiska lakemedel och isoniazid, dven risk for
levertoxicitet eller kronisk nefropati.

Hos undernarda patienter och vegetarianer minskar glutationnivaerna vilket okar av risken for
levertoxicitet.

Paracetamolinducerad levertoxicitet uttrycker sig i kliniska termer som cyanos, anemi, krakningar,
feber, utslag, methemoglobinemi och stimulering av centrala nervsystemet som utvecklas till delirium,
kramper, koma, vaskular kollaps och dod.

Kronisk nefropati kannetecknas av interstitiell nefrit och papillar nekros.
Kroniska alkoholister (som konsumerar mer &n 100 ml ren alkohol varje dag) utsatts for mycket hégre
risk fér magblddning och pankreatit.

Paracetamolinducerad lever- och njurtoxicitet beror pa bildandet av en oxidativ metabolit, N-acetyl-
para-bensokinonimin (NAPQI), i levern och i lagre utstrdckning i njurarna. NAPQI binder genom en
kovalent bindning till sulfhydrylgrupperna i vavnadens makromolekyler, vilket resulterar i cellular
nekros. Intag av N-acetylcystein eller metionin i upp till 10-12 timmar efter akut 6verdosering kan
minska levertoxiciteten genom bindning till NAPQI. Dessa medel forhindrar dock inte njurtoxicitet.
Den maximala dygnsdosen av paracetamol &r 4 g.

Langvarig administrering av hoga doser paracetamol (2-3 ganger maximal daglig dos) kan leda till
forsamrad leverfunktion (huden och dgonen blir gula, illamaende, magont eller magobehag, latt att bli
trott).

Behandling vid 6verdosering

Omedelbar sjukhusinlaggning. Blodprover for att faststélla initial plasmakoncentration av
paracetamol. Magen méste tommas genom framkallning av krakning eller magskéljning med aktivt
kol.

Antidoten N-acetylcystein ska administreras sa fort som majligt i enlighet med nationella
behandlingsriktlinjer.

Hjartfunktionen och serumelektrolyter skall kontrolleras och korrigeras vid behov. Vid uppkomst av
kramper eller CNS-agitation ska diazepam administreras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga analgetika och antipyretika, anilider, ATC-kod: NO2BEQ1

Paracetamol ar ett smartstillande medel som verkar perifert, troligen genom blockad av
impulsgenerering i de bradykininkansliga kemoreceptorer som orsakar smartan. Aven om paracetamol
ar en prostaglandinsyntashdmmare, verkar syntaserna i CNS vara kéansligare for detta jamfort med
perifera syntaser. Detta kan forklara varfor paracetamol inte har en antiinflammatorisk aktivitet.

Den smartstillande effekten erhalls inom 30 minuter, med maximal effekt inom 1-2 timmar och varar
upp till 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten erhalls inom 30 till 60 minuter. Den maximala
antipyretiska effekten erhalls efter 2 till 3 timmar och effekten varar i upp till 8 timmar.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral anvandning absorberas paracetamol snabbt och nastan fullstandigt fran mag-tarmkanalen.

Maximal plasmakoncentration av paracetamol uppnas inom 30-60 minuter.

Distribution
Paracetamol distribueras snabbt till de flesta kroppsvatskorna och binder minimalt till plasmaproteiner
vid terapeutiska koncentrationer.

Metabolism

Hepatisk metabolism: Paracetamol metaboliseras i levern och utséndras i urinen, huvudsakligen som
glukoronid- och sulfatkonjugat. Mindre &n 5 % utséndras oférandrat.

En liten andel (mindre &n 4 %) omvandlas via cytokrom P450 till en metabolit som konjugeras med
glutation.

Vid omfattande forgiftningar & mangden av denna metabolit hog.

Konjugeringskapaciteten ar oférandrad hos &ldre.

Eliminering
Halveringstiden i plasma dr cirka 2 timmar.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Omfattande studier visade inga tecken pa nagon relevant genotoxisk risk av paracetamol inom det
terapeutiska, dvs. icke-toxiska, dosintervallet.

Langtidsstudier pa rattor och moss indikerar inga relevanta tumarframkallande effekter vid icke-
levertoxiska doser av paracetamol.

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

Det finns inga prekliniska data av relevans for forskrivaren utdver de som beskrivs i andra avsnitt i
denna produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Vetestérkelse

Mikrokristallin cellulosa (PH 101)

Natriumstéarkelseglykolat (typ A)

Povidon (K25)

Magnesiumstearat (vegetabilisk)

Talk

Vattenfri kolloidal kiseldioxid (Aerosil 200/hydrofil pyrogen kiseldioxid)
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/aluminium-blister, 12, 20 och 24 tabletter.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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