PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracut 500 mg pulver till oral 16sning i dospase

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dospase innehaller 500 mg paracetamol.

Hjalpamnen med kéand effekt: mannitol E421 (2 000 mg i varje dospase), xylitol E967 (1 665 mg i varje
dospase).

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning.

Rosa pulver med doft av svarta vinbar.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For kortvarig symtomatisk behandling av mild till mattlig smarta och feber.
Paracut ar avsett for vuxna och ungdomar 12 ar och aldre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar 12 ar och &ldre:

Patienter med en kroppsvikt pa 34—60 kg: 1 dospase var 4-6 timme vid behov. Den hdgsta dagliga dosen ar 4
dospasar under 24 timmar (2 000 mg paracetamol under 24 timmar).

Patienter med en kroppsvikt dver 60 kg: 1-2 dospasar var 4-6 timme vid behov. Den hogsta dagliga dosen ar
6 dospasar under 24 timmar (3 000 mg paracetamol under 24 timmar).

Minsta dosintervall: 4 timmar.

Barn yngre &n 12 ar och ungdomar som véager mindre an 34 kg:

Denna produkt &r inte avsedd att anvandas for barn yngre an 12 ar eller ungdomar som véger mindre an 34
kg, eftersom dosstyrkan inte rekommenderas for denna alders-/viktgrupp. Andra
lakemedelsformer/lakemedelsstyrkor kan vara lampligare att ge till personer i denna population.

Aldre patienter
Doseringen behdver inte dndras.

Leverinsufficiens

Hos personer med lindrig eller mattlig leverinsufficiens eller med Gilberts syndrom ska doseringen minskas
eller dosintervallet forlangas. En méngd pa 2 g paracetamol per dag bor inte verskridas. Detta lakemedel ar
kontraindicerat hos patienter med allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.3).



Njurfunktionsnedsattning
Hos patienter med njursvikt ska doseringen minskas enligt féljande:

Glomerulér filtreringshastighet (GFR) Dos
10-50 ml/min 500 mg med 6 timmars mellanrum
< 10 ml/min 500 mg med 8 timmars mellanrum

Kronisk alkoholism
Kronisk alkoholkonsumtion kan sénka troskeln for paracetamolets toxicitet. Hos dessa patienter ska man
vanta minst 8 timmar mellan tva doser. En mangd pa 2 g paracetamol per dag bor inte verskridas.

Administreringssatt

Ska svaljas.

Dospasens innehall ska blandas i en kopp eller mugg med hett, men ej kokande, vatten. Ror om ordentligt.
Den fardiga 16sningen ska anvandas inom 30 minuter.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Allvarlig leverinsufficiens.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienterna ska uppmanas att undvika samtidig anvandning av andra lakemedel som innehaller paracetamol,
pa grund av risken for svar leverskada i handelse av dverdosering (se avsnitt 4.9).

Paracetamol bor ges med forsiktighet till patienter med medelsvar till svar njurfunktionsnedsattning, lindrig
till medelsvar hepatocellular insufficiens (aven Gilberts syndrom), akut hepatit, samtidig behandling med
lakemedel som paverkar leverfunktionen, glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, hemolytisk anemi, dehydrering,
alkoholmissbruk och kronisk undernéring. Eventuellt foreligger en risk for metabolisk acidos i koppling till
overdosering av paracetamol hos patienter med ytterligare riskfaktorer sa som undernaring eller
sepsisliknande inflammationssvar.

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 foljd av pyroglutamat-relaterad acidos missténks, rekommenderas snabb
utséattning av paracetamol och noggrann évervakning. 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.

Forsiktighet bor iakttas med patienter som har astma och &r kénsliga for acetylsalicylsyra, eftersom lindriga
bronkospasmer har rapporterats i samband med paracetamol (korsreaktion).

I allménhet ska lakemedel som innehaller paracetamol tas endast i nagra dagar och hdga doser ska undvikas,
om patienten inte radfragat en lakare eller tandlakare.

Generellt sett kan vanemassigt intag av smartstillande lakemedel, sérskilt en kombination av flera
smartstillande &mnen, leda till bestaende njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Om doserna ar hégre dn rekommenderat, medfor detta en risk for mycket allvarliga leverskador. Behandling
med en antidot ska ges sa snabbt som mojligt (se avsnitt 4.9). Langvarig eller frekvent anvandning avrads.



Vid 6verdosering, samtidig anvandning av barbiturater, alkohol eller andra amnen med hepatotoxisk effekt
kommer risken for leverskador att oka. Intag av flera dagliga doser pa en gang kan leda till allvarliga
leverskador, men i sadana fall forekommer inte medvetslshet. Emellertid ska lakarvard uppsokas
omedelbart. Langvarig anvandning kan vara skadlig, savida det inte sker under lakartillsyn. Hos barn som
behandlas med en daglig dos pa 60 mg/kg ar en kombination med andra antipyretika inte motiverad, utom i
sadana fall dar behandlingen inte har nagon verkan.

Forsiktighet bor iakttas om paracetamol anvands i kombination med andra substanser som inducerar
leverenzymer (se avsnitt 4.5).

Intag av alkohol ska undvikas under behandling med detta Iakemedel, eftersom samtidig anvéndning av
paracetamol kan orsaka leverskador/levertoxicitet. Paracetamol ska ges med forsiktighet till patienter som
anvander stora méangder alkohol eller till kroniska alkoholister. Riskerna fér Overdoser ar stérre hos patienter
med icke-cirrotisk alkoholinducerad leversjukdom. Hos patienter som missbrukar alkohol ska dosen minskas
(se avsnitt 4.2). Den dagliga dosen bor inte 6verskrida 2 000 mg i sadana fall.

Om patienten plétsligt slutar anvanda analgetika efter lang anvandning i hdga doser pa fel sétt, kan detta leda
till huvudvérk, trétthet, muskelsmarta, nervositet och stérningar i det autonoma nervsystemet. Dessa
abstinensbesvar forsvinner inom nagra dagar. Fram till dess bor ytterligare intag av analgetika undvikas och
anvandning bor inte aterupptas utan att radfraga en lakare. Huvudvérk som beror pa alltfor stort intag av
analgetika ska inte behandlas genom att hdja doseringen.

Information om hjélpadmnen

Detta lakemedel innehéller:
e Mannitol, som kan ha en milt laxerande effekt.
¢ Xylitol, som kan ha en laxerande effekt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner:

Regelbunden anvandning av paracetamol kan forstérka den antikoagulerande effekten av warfarin och andra
kumariner och 6ka risken for blédningar. Effekten kan upptrada redan efter 3 dygn med dagliga
paracetamoldoser pa 2 000 mg. Enstaka doser har ingen signifikant effekt pa blodningsbenagenheten. Tatare
kontroller av INR-védrdena &r nodvandiga under kombinationsbehandlingen och efter att den avslutats.
Samtidigt bruk av paracetamol och zidovudin medfor dkad tendens till att utveckla neutropeni. Detta
lakemedel far darfor anvandas samtidigt med zidovudin endast om lakare radfragats.

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).

Farmakokinetiska interaktioner:

Samtidigt intag av lakemedel som paskyndar magtémningen (t.ex. metoklopramid eller domperidon) leder
till att absorptionen av paracetamol paskyndas och att effekten satter in snabbare.

Samtidigt intag av lakemedel som fordréjer magtdmningen kan bromsa absorptionen av paracetamol och
leda till att effekten fordrojs.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol och bor darfor tas tidigast en timme efter intaget av
paracetamol, sa att maximal analgetisk effekt kan uppnas.

Isoniazid paverkar farmakokinetiken for paracetamol och 6kar eventuellt levertoxiciteten.

Probenecid hdmmar bindningen av paracetamol till glukuronsyra och leder darfor till en reducerad clearance
av paracetamol till omkring halften. Dosen av paracetamol ska reduceras om patienten samtidigt far
behandling med probenecid.

Anvandning av leverenzyminducerande lakemedel, sasom karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin
och johannesort (Hypericum perforatum), kan dka levertoxiciteten hos paracetamol pa grund av att bildandet



av toxiska metaboliter kar och paskyndas. Forsiktighet ska darfor iakttas vid samtidig anvandning av
enzyminducerande substanser.

Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfor rekommenderas 6vervakning av
plasmakoncentrationerna av kloramfenikol om paracetamol kombineras med injektionsbehandling med
kloramfenikol.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Den stora mangden insamlade data fran gravida kvinnor tyder inte pa misshildningar eller toxicitet hos
fostret/det nyfédda barnet. Epidemiologiska studier om nervsystemets utveckling hos barn som exponerats
for paracetamol i fosterstadiet visar inte nagra entydiga resultat. Om ett kliniskt behov foreligger kan
paracetamol anvandas under graviditeten, men i sa fall bor den minsta mojliga effektiva dosen anvandas
under sa kort tid som mojligt med intag sa sallan som majligt.

Amning
Paracetamol utsondras i brostmjolk i sma mangder, men inte i kliniskt betydande mangder. Tillgangliga
publicerade data kontraindicerar inte amning.

Fertilitet
Det finns ingen data om effekterna av paracetamol pa manniskans fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Paracut har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar &r sallsynta vid vanliga terapeutiska doser.

Leverskador har séllan beskrivits i samband med terapeutiska paracetamoldoser, men hos patienter som har
en tidigare leverskada eller som anvander paracetamol tillsammans med nagot annat &mne som skadar levern
(t.ex. alkohol) ska mojligheten for leverskada tas i beaktande.

Nedan finns en forteckning éver biverkningar, klassificerade enligt organsystem och frekvens.
Biverkningsfrekvenserna definieras enligt féljande: mycket vanliga (>1/10); vanliga (mellan >1/100 och
<1/10); mindre vanliga (mellan >1/1 000 och <1/100); séllsynta (mellan >1/10 000 och <1/1 000); mycket
sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Organklass Séllsynta Mycket séllsynta Ingen kand
frekvens
Blodet och Trombocytrubbningar,
lymfsystemet storningar i stamcellerna,
agranulocytos, leukopeni,
trombocytopeni,
hemolytisk anemi,
pancytopeni
Immunsystemet Allergier (med undantag | Anafylaktisk chock,
for angioddem) Overkanslighetsreaktion
(vilket kraver att
behandlingen avbryts)
Metabolism Hypoglykemi, Metabolisk acidos pa
mycket séllsynta fall av grund av hogt
metabolisk acidos pa anjongap




grund av hogt anjongap
(HAGMA), om
flukloxacillin anvénds
tillsammans med
paracetamol, i allmanhet
om andra riskfaktorer
foreligger (se avsnitt 4.4)

Psykiska storningar

Depression (ej
specificerad pa annat
sétt), forvirring,
hallucinationer

Centrala och perifera

Darrningar (gj

nervsystemet specificerade pa annat
sétt),
huvudvark (ej
specificerad pa annat satt)
Ogon Synstorningar

Andningsvagar,
brostkorg och
mediastinum

Bronkospasmer

Magtarmkanalen

Inre blédningar (ej
specificerade pa annat
sétt), buksmartor (ej
specificerade pa annat
sétt), diarré (ej
specificerad pa annat
satt), illamaende,
krakningar

Lever och gallvagar

Onormal leverfunktion,
leversvikt, levernekros,
gulsot.

Levertoxicitet.

Hud och subkutan
vavnad

Pruritus, utslag,
angioddem, urtikaria,
svettningar, purpura.

Akut generaliserad
exantematos pustulos
(AGEP).

Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk
epidermal nekrolys.

Njurar och urinvagar

Steril pyuri (grumlig urin)
och paverkan pa njuren.

Allménna symtom och
symtom vid
administreringsstallet

Odem, hypertermi.

Yrsel (ej svindel), obehag,
sedation,
lakemedelsinteraktion
som inte anges pa annat
satt.

Sporadiska fall av interstitiell nefrit har rapporterats efter langvarig anvandning av héga doser. Nagra fall av
erythema multiforme, laryngealt 6dem, anemi, leverférandringar och hepatit, njurforandringar (svart nedsatt

njurfunktion, hematuri, anures) och svindel har rapporterats. Mycket séllsynta fall av svara hudreaktioner har

rapporterats.

Metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos har observerats hos
patienter med riskfaktorer som anvander 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 dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Om patienten har tagit en 6verdos behovs lakarvard omedelbart, &ven om det inte finns nagra symptom pa en
dverdos.

En akut 6verdos pa 10 g paracetamol eller mer vid ett enda intag hos vuxna eller 150 mg/kg kroppsvikt vid
ett enda intag hos barn kan fororsaka en hepatotoxisk effekt eller till och med nekros i levern. Overdosering
av paracetamol, inklusive hoga totala dosnivaer (> 6 g/dag) dver en langre period, kan orsaka analgesiskt
inducerad nefropati med irreversibel leversvikt. Patienter bor varnas for att ta flera produkter som innehaller
paracetamol samtidigt.

Det finns en risk for forgiftning, sarskilt hos aldre patienter, hos sma barn, hos patienter med leversjukdom,
vid kronisk alkoholism samt hos patienter med kronisk undernaring. Overdosering av paracetamol &r
potentiellt dodlig i alla populationer.

Symtom pa 6verdosering av paracetamol ar blekhet, illamaende, krakningar och aptitloshet under de forsta
24 timmarna. Buksmarta kan vara den forsta indikationen pa leverskada, vilket vanligtvis inte upptrader
forrén efter 24 till 48 timmar och ibland kan férdréjas upp till 4-6 dagar efter intag. Leverskadan kulminerar
i allménhet efter 72 till 96 timmar efter intag. Avvikelser i glukosmetabolism och metabolisk acidos kan
intraffa. Akut njursvikt med akut tubuldr nekros kan utvecklas dven i franvaro av allvarlig leverskada.
Hjértarytmier och pankreatit har rapporterats.

Forsta hjalpen vid 6verdosering inbegriper behandling med aktivt kol. Om patienten har intagit mer an

125 mg/kg paracetamol, eller om plasmakoncentrationen av paracetamol hojs till féljande nivaer: 1350
umol/l pa 4 timmar, 990 umol/I pa 6 timmar eller 660 umol/l pa 9 timmar, ska intravends administration av
acetylcystein inledas sa snart som mojligt.

Acetylcysteinet ska blandas upp i 5 % glukoslésning och forst administreras som en infusion pa 150 mg/kg
inom 15 minuter. Behandlingen med infusion ska sedan fortsatta med 50 mg/kg under de narmaste 4
timmarna och 100 mg/kg under de darpa foljande 16 timmarna (totalt 300 mg/kg).

Behandlingar med acetylcystein ar effektiva inom 24 till 72 timmar efter en 6verdos. Alternativt kan
metionin anvéndas.

Ofta behdver antihistaminer administreras, eftersom acetylcystein kan fororsaka anafylaxi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: dvriga analgetika och antipyretika; anilider, ATC-kod: NO2BEO1
Paracetamol har analgetiska och antipyretiska egenskaper. Den priméra verkningsmekanismen antas vara
hadmning av prostaglandinsyntes, i huvudsak i det centrala nervsystemet. Paracetamol fororsakar perifer

karlvidgning, vilket leder till 6kad blodcirkulation i huden, svettning och varmeforlust.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se

Absorption
Paracetamol absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran mag-tarmkanalen. Maximal plasmakoncentration

uppnas efter 30 till 60 minuter.

Distribution
Paracetamol distribueras snabbt till samtliga vavnader. Koncentrationerna i blodplasma och saliv ar
jamforbara. Proteinbindningen ar ringa vid anvandning av rekommenderade doser.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras huvudsakligen i levern genom att bindas till glukuronsyra och svavelsyra. En
mindre andel av metaboliseringen sker genom katalysering via cytokrom P450 (framst CYP2E1) och leder
till att metaboliten N-acetyl-p-bensokinonimin bildas. Denna metabolit detoxifieras normalt snabbt av
glutation, varefter den binds till cystein och merkaptursyra. Vid massiv éverdosering ékar mangden av denna
toxiska metabolit.

Eliminering

Eliminering sker i huvudsak via urin. 90 % av det absorberade ldkemedlet utsdndras via njurarna inom 24
timmar, framst som glukuronider (60-80 %) och sulfatkonjugater (20-30 %). Mindre &n 5 % elimineras i
oférandrad form. Halveringstiden ar cirka 2 timmar.

Nedsatt njurfunktion
Vid svar njurfunktionsnedsattning (kreatininclearance < 10 ml/min) fordrojs elimineringen av paracetamol
och dess metaboliter.

Aldre patienter
Konjugeringen &r oférandrad i denna patientgrupp.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet uppvisade
inte nagra sarskilda risker for manniska.

Det finns inga géngse studier dar aktuella accepterade standarder tillampas for utvardering av toxicitet med
avseende pa reproduktionseffekter och effekter pa utveckling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Mannitol (E 421).

Xylitol (E 967).

Svartvinbarsarom (maltodextrin, dextros, triacetin E-1518, akaciagummi E-414, natriumdiacetat E-262).
Steviolglykosid.

Rddbetspulver (rodbetsjuicekoncentrat, maltodextrin, citronsyra E-330).

Mentolarom (maltodextrin, dextros, kiseldioxid E-551, akaciagummi E-414, pulegon).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3ér.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen (i dospasen). Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5, 6, 10, 12, 20, 24 och 30 dospasar i aluminiumlaminat, férpackade i en kartong. Aluminiumlaminatet bestar
av olika lager av bestruket papper, polyeten, aluminiumfolie och jonomerplast.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.
Produktens utseende efter beredning: rodfargad I6sning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande lokala anvisningar.
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