PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracetamol Medical Valley 500 mg filmdragerade tabletter
Paracetamol Medical Valley 1 g filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

500 mg
Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol.

lg
Varje tablett innehaller 1 g paracetamol.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter

500 mg tabletter ar vita till benvita, (ca 17 mm x 8 mm) kapselformad filmdragerad tablett med brytskara pa
ena sidan och slét pa andra sidan.

1 g tabletter &r vita till benvita, (ca 21 mm x 10 mm) kapselformade filmdragerade tabletter med brytskara pa
ena sidan och slat pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av huvudvark, tandvark, menstruationssmartor, muskel- och ledvark, reumatiska
smartor, feber vid forkylningssjukdomar och hyperpyrexi.

1 g tabletter &r indicerat for vuxna och ungdomar som véger mer &n 40 kg (6ver 12 ar).
500 mg tabletter &r indicerat for vuxna och barn 6ver 3 ar (> 15 kg).
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Paracetamol Medical Valley 1 g
Vuxna och ungdomar (som véger > 40 kg (alder> 12 &r)

Y-1 tablett (500 mg-1 g) var fjarde till sjatte timme, 3—4 ganger om dagen. Den maximala dagliga dosen ar 4 g.
| vissa fall racker det med 500 mg 3—-4 ganger om dagen.

Paracetamol Medical Valley 1 g rekommenderas inte for barn under 12 ar eller under 40 kg kroppsvikt.



Paracetamol Medical Valley 500 mg
Vuxna och ungdomar (som vager> 40 kg (alder> 12 &r)

1-2 tabletter (500-1 g) var fjarde till sjatte timme. Den maximala dagliga dosen &r 4 g.
Pediatrisk population

Barn och ungdomar
10-15 mg/kg 3-4 ganger om dagen, maximal daglig dos &r 60 mg/kg, se tabeller nedan.

Paracetamol Medical Valley 500 mg

Kroppsvikt alder Dos

15-25 kg 3-7ar % tablett (250 mg) paracetamol var 4-6
timme, hogst fyra ganger dagligen

25-40 kg 7-12 ar Y - 1 tablett (250-500 mg) paracetamol var
4-6 timme, hogst fyra ganger dagligen

> 40 kg > 12 ar 1-2 tabletter (500-1 g) paracetamol var 4-6
timme, maximalt 8 tabletter dagligen. Den
maximala dagliga dosen &r 4 g.

Paracetamol Medical Valley 1 g

Kroppsvikt alder Dos

> 40 kg > 12 ar % - 1 tablett (500-1 g) paracetamol var 4-6
timme, maximalt 4 tabletter dagligen. Den
maximala dagliga dosen &r 4 g.

Barn och ungdomar med 1ag kroppsvikt

Paracetamol Medical Valley rekommenderas inte for barn under 3 ar eller med en kroppsvikt under 15
kg. Det finns andra mer lampliga styrkor och/eller lakemedelsformer tillgangliga for barn med lag
kroppsvikt eller for barn som inte kan svalja en tablett.

Speciella patientgrupper

Aldre
Dosen behover ej reduceras hos éldre.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion eller Gilberts syndrom ska dosen reduceras eller
dosintervallet forlangas.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras:

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

Kronisk alkoholism
Kronisk alkoholkonsumtion kan sénka troskeln for paracetamol-toxicitet. Hos dessa patienter ska tiden mellan
tva doser vara minst 8 timmar. 2 g paracetamol per dag ska inte dverskridas.

Pa grund av risken for levertoxicitet ska de effektiva dagliga doserna av paracetamol begransas till 60 mg/kg/dag
(maximalt 2 g) i féljande situationer (se 4.4):
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Hos vuxna som véger <50 kg,

Vid mild till mattlig leverinsufficiens,

Gilberts syndrom (familjér icke-hemolytisk gulsot),
Uttorkning

Kronisk undernéring.

Administreringssatt
For oral anvandning. Tabletten ska svéljas med ett glas vatten.

4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
e Svar leverinsufficiens

4.4  Varningar och forsiktighet
Overskrid inte den angivna dosen.

| allmanhet bor lakemedel som innehéller paracetamol endast tas nagra dagar utan rad fran lakare eller tandlakare
och inte vid héga doser.

Patienter bor uppmanas att inte ta andra paracetamolinnehallande produkter samtidigt pa grund av risken for
allvarlig leverskada vid dverdosering (se avsnitt 4.9).

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med astma som dr kansliga for acetylsalicylsyra, eftersom milda reaktioner
med bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Forsiktighet rekommenderas vid administrering av paracetamol till patienter med mattligt och svart nedsatt
njurfunktion, latt till mattligt nedsatt leverfunktion (inklusive Gilberts syndrom), svart nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh> 9), akut leverinflammation, samtidig behandling med ldkemedel som paverkar leverfunktionerna,
glukos-6 fosfathydrogenasbrist, hemolytisk anemi, alkoholmissbruk, uttorkning och kronisk undernaring.

Risk for 6verdos &r storre hos de med icke-cirrotisk alkoholisk leversjukdom. Hos patienter med
alkoholmissbruk maste dosen minskas. | detta fall bor den dagliga dosen inte Gverstiga 2 gram.

Forsiktighet bor iakttas nar paracetamol anvands i kombination med CYP3A4-inducerare eller anvandning av
substanser som inducerar leverenzymer, sasom (t.ex. rifampicin, cimetidin, antiepileptika som glutetimmid,
fenobarbital, karbamazepin).

For patienter med glutationbrist, som vid sepsis, 6kar anvandningen av paracetamol risken for metabolisk acidos
(se 4.9).

Efter langvarig behandling (> 3 manader) med analgetika vid anvandning varannan dag eller oftare kan
huvudvérk utvecklas eller forvarras. Huvudvark orsakad av dveranvéndning av smartstillande medel (MOH -
medicinsk dveranvandningshuvudvark) ska inte behandlas genom att 6ka dosen. I sadana fall bor anvandningen
av smartstillande medel avbrytas i samrad med en lakare.

I aliménhet kan vanligt intag av smértstillande medel, sarskilt en kombination av flera smértstillande &mnen, leda
till permanent njurskada med risk for njursvikt (analgetika-nefropati).

Langvarig eller frekvent anvandning rekommenderas ej. Att ta flera dagliga doser i en administrering kan skada
levern allvarligt; i sadant fall uppstar inte medvetsloshet. Medicinsk hjéalp bor dock sokas omedelbart. Langvarig
anvandning utom under medicinsk évervakning kan vara skadlig. Hos barn som behandlas med 60 mg/kg
paracetamol dagligen & kombinationen med ett annat febernedséttande inte motiverat férutom i fall av utebliven
effekt.

Abrupt avbrytande efter langvarig, hog dos eller felaktig anvandning av smartstillande medel kan leda till
huvudvark, trotthet, muskelsmarta, nervositet och autonoma symtom. Dessa abstinenssymptom gar éver inom
3



nagra dagar. Fram till denna tid bor ytterligare intag av smartstillande medel undvikas och inte aterupptas utan
medicinsk radgivning.

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap (HAGMA) till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos har
rapporterats hos patienter med 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 flucloxacillin. Om
HAGMA till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos misstanks, rekommenderas snabb utséttning av paracetamol
och noggrann dvervakning. Matningen 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 évriga interaktioner

Farmakokinetiska interaktioner
Metoklopramid och domperidon kan 6ka absorptionshastigheten for paracetamol. Samtidig anvandning behdver
dock inte undvikas.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol. Paracetamol ska ges minst 1 timme fore eller 4-6 timmar
efter kolestyramin.

Lakemedel med enzyminducerande effekt (t.ex. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, johannesoért)
minskar biotillgangligheten for paracetamol genom en ¢kad glukoronidering och risken for levertoxicitet okar.
Sadana kombinationer bér undvikas.

Probenecid minskar clearance av paracetamol med nastan 50%. Saledes kan paracetamoldosen halveras under
samtidig behandling.

Paracetamol kan paverka plasmakoncentrationerna av kloramfenikol. Overvakning av plasmakoncentrationer av
kloramfenikol rekommenderas om paracetamol kombineras med kloramfenikol i injektionsbehandling.

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 pyroglutamatrelaterad acidos, sérskilt
hos patienter med riskfaktorer. (se avsnitt 4.4.)

Farmakodynamiska interaktioner
Den antikoagulerande effekten av warfarin och andra kumariner kan 6ka genom langvarigt, dagligt intag av
paracetamol. Detta leder till en 6kad blodningsrisk. Enstaka intag har ingen signifikant effekt.

Samtidig administrering av paracetamol och AZT (zidovudin) 6kar tendensen till neutropeni. Detta lakemedel
ska darfor endast administreras med AZT efter medicinsk radgivning.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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 lagsta effektiva dos under kortast mojliga tid och med lagsta
mojliga frekvens.

Amning

Paracetamol passerar 6ver i modersmjolk i liten méngd efter oralt intag, men inga odnskade
effekter pa ammande spadbarn har rapporterats. Risk for paverkan pa barnet synes osannolik med
terapeutiska doser.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Paracetamol Medical Valley har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner. Inga studier pa effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

har utforts.

4.8 Biverkningar

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Blodet och lymfsystemet
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Trombocytopeni, leukopeni, hemolytisk anemi, neutropeni/
agranulocytosis.

Immunsystemet
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Anafylaktisk reaktion.

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Bronkospasm (se avsnitt 4.4).

Lever och gallvagar
Séllsynta (>1/10 000 to <1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Forhdjda levertransaminaser. Leverskada

Levertoxicitet

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta (>1/10 000 to <1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Exantem, urtikaria.

Angiotdem, allergisk dermatit (allergisk reaktion), Stevens-
Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys.

Njurar och urinvagar
Mycket séllsynta (<1/10 000)

Risk for njurskada kan férekomma under
langtidsbehandling (se avsnitt 4.4).

Metabolism och nutrition

tillgéngliga data)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran

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 anvéander paracetamol (se avsnitt 4.4).
Pyroglutamatrelaterad acidos kan uppsta till féljd av laga
nivaer av glutation hos dessa patienter.

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband med alkoholmissbruk.

Pediatrisk population

Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn forvantas bli den samma som hos vuxna.

Paracetamol har anvants i stor utstrdckning och rapporter om biverkningar ar sallsynta och normalt
associerade med 6verdos. Nefrotoxiska effekter ar mindre vanliga och har inte rapporterats i
association med terapeutiska doser, utom efter langvarig anvandning.

Rapportering av misstédnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
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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

Det finns en risk for forgiftning, sarskilt hos aldre personer, hos sma barn, hos patienter med leversjukdom, i
fall av kronisk alkoholism, hos patienter med kronisk undernéring, patienter i ett tillstand av glutation-
utarmning, som sepsis, och patienter som anvander enzyminducerande amnen. Overdosering kan vara dodlig.
Vid en akut 6verdos kan paracetamol utéva en hepatotoxisk effekt eller till och med orsaka nekros i
levern. Overdosering av paracetamol, inklusive higa totala dosnivéer som uppnatts under en langre
period, kan orsaka analgetikainducerad nefropati med irreversibel leversvikt.

Leverskador ar mojliga hos vuxna som har tagit 10 g eller mer paracetamol. Fortaring av 5 g eller mer av
paracetamol kan leda till leverskador om patienten har riskfaktorer (se nedan).

Det anses att overflodiga mangder av en toxisk metabolit (vanligtvis tillrackligt avgiftad av glutation nar
normala doser av paracetamol intas) blir irreversibelt bundna till levervévnad.

Riskfaktorer:

Om patienten:

a. langtidshehandlas med karbamazepin, fenobarbiton, fenytoin, primidon, rifampicin, johannesorteller
andra lakemedel som inducerar leverenzym

eller

b. pa regelbunden basis konsumerar alkohol i stora mangder

eller

c. sannolikt har laga nivaer av glutation i levern, t.ex. vid atstorningar, cystisk

fibros, HIV infektion, svilt, kakexi.

Symptom

Symtom pa 6verdosering av paracetamol under de forsta 24 timmarna ar blekhet, illamaende, krakningar,
anorexi och buksmartor. Leverskador kan bli uppenbara 12 till 48 timmar efter intag. Avvikelser i
glukosmetabolism och metabolisk acidos kan forekomma. Vid svar forgiftning kan leversvikt utvecklas till
encefalopati, blodning, hypoglykemi, hjarnédem och dodsfall. Akut njursvikt med akut tubular nekros, svara
ryggsmartor, hematuri och proteinuri kan utvecklas i avsaknad av allvarlig leverskada. Aven i avsaknad av
allvarlig leverskada kan akut njursvikt med njurrérsnekros uppsta. Andra icke-leversymtom efter Gverdosering
med paracetamol kan vara hjartinfarkt, hjartarytmier och pankreatit. Akut pankreatit har observerats vanligtvis
samtidigt med nedsatt leverfunktion och levertoxicitet.

Hantering

Omedelbar behandling ar nédvindig vid éverdosering av paracetamol. Aven utan tidiga signifikanta
symtom ska patienter remitteras till sjukhus omgaende for omedelbar lakarvard.

Symtom kan vara begransade till illamaende eller krakningar och speglar inte nddvandigtvis graden
av overdosering eller risken for organskador. Vard bor ske i enlighet med etablerade
behandlingsriktlinjer.

Behandling med aktivt kol bor 6vervégas om Gverdosen har tagits inom 1 timme.
Plasmakoncentrationer av paracetamol ska matas efter 4 timmar eller senare efter
overdoseringstillfallet (méatningar innan denna tidpunkt &r opalitliga). Behandling med N-acetylcystein
kan anvandas upp till 24 timmar efter intag av paracetamol, &ven om den maximala skyddande
effekten sker vid intag inom 8 timmar efter intag. Effektiviteten av antidoten minskar kraftigt efter
denna tidsrymd. Vid behov ska patienten ges N-acetylcystein intravendst, i linje med etablerad
dosering. Om krakning inte ar ett problem kan metionin givet oralt vara ett lampligt alternativ om
patienten befinner sig langt ifran ett sjukhus. Behandling av patienter med allvarlig
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leverfunktionsnedsattning som 6verdoserat mer ar 24 timmar tidigare skall ske i samrad med
Giftinformationscentralen eller sjukhusavdelning specialiserad pa leversjukdomar. Dialysis kan
reducera plasmakoncentrationer av paracetamol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Analgetikum, antipyretikum, anilider. ATC-kod: N02BEO1

Paracetamol har bade smaértstillande och febernedsattande effekter. Det har dock ingen antiinflammatorisk
effekt. Mekanismen for smartstillande verkan har inte bestdmts helt. Huvudmekanismen av paracetamol ar
hamningen av cyklooxygenas, ett enzym som &r viktigt for prostaglandinsyntesen. Centrala nervsystemets
cyklooxygenas &r kansligare for paracetamol &n perifert cyklooxygenas och detta forklarar varfor paracetamol
har en febernedsattande och smartstillande effekt. Paracetamol producerar antagligen antipyres genom att agera
centralt pa det hypotalamiska varmeregleringscentret.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Paracetamol absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran matsmaltningskanalen. Hogsta

plasmakoncentrationer upptrader efter 30 minuter till tva timmar efter oral dosering.

Distribution
Paracetamol distribueras snabbt till vavnader med jamforbara koncentrationer i blod, plasma och saliv.
Distributionsvolymen ar cirka 1 I/kg kroppsvikt. Vid terapeutiska doser ar proteinbindningen lag.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras framst i levern till tva metaboliter - glukuronid och sulfat. En mindre andel
metaboliseras av cytokrom P450 (huvudsakligen CYP 2E1) till N-acetyl-p-bensokinonimin, som snabbt
konjugeras med glutation och utsdndras via urinen som merkaptursyra och cystein.

Eliminering

Paracetamol utséndras framst i urinen framst som glukoronid- och sulfatkonjugat med cirka 10% som
glutationkonjugat. Mindre &n 5% utsondras som ofdrandrad paracetamol. Eliminationshalveringstiden varierar
fran cirka 1 - 4 timmar.

Njurinsufficiens
I fall av svar njurinsufficiens (kreatininclearance lagre an 10 ml/min) &r eliminering av paracetamol och dess

metaboliter fordrojd.

Aldre patienter
Konjugering ar oférandrad i denna patientgrupp.

Pediatrisk population
Hos nyfodda och barn <12 ar ar sulfatkonjugering den huvudsakliga eliminationsvéagen och glukuronidering ar
lagre &n hos vuxna. Total eliminering hos barn ar jamforbar med den hos vuxna pa grund av en 6kad kapacitet
for sulfatkonjugering.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

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



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Tablettkarna:

Pregelatiniserad stérkelse
Magnesiumstearat (E 470 b)
Filmdragering:

Hypromellos (E 464)

Makrogol

Propylenglykol (E 1520)

Titandioxid (E 171)

Talk (E553 b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
500 mg

Burkar (HDPE) med skruvlock (PP): 56, 105, 120, 300, 330, 336, 375 filmdragerade tabletter.
Genomskinliga PVC/aluminium blister innehallande 100 filmdragerade tabletter.

1g
Burkar (HDPE) med skruvlock (PP): 105 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

500mg: 60083
1 g: 60084



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2021-01-14 /2025-12-16

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-12
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