PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Paracut Comp 500 mg/65 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol och 65 mg koffein.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit, kapselformad tablett med brytskara pa en sida. Bredd 7,5 mm och langd 18 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av lindrig till mattlig smarta och feber for vuxna och barn 6ver 12 ar.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringsintervallet beror pa symtom och maximal daglig dos. Doseringsintervallet bor dock aldrig vara
mindre &n 6 timmar.

Om besvaren bestar efter tre dagar bor lakare uppsokas.
Vuxna och barn 6ver 12 ar

1-2 tabletter (500mg/65mg-1000mg/130mg) hogst 3 ganger per dygn.
Den rekommenderade dagliga dosen pd maximalt 6 tabletter inom 24 timmar far inte 6verskridas.

Nedsatt njurfunktion:

Vid medelsvar njursvikt (kreatininclearance 10-50 ml/min) &r minsta intervallet mellan 2 administreringar 6
timmar.

Vid svar njursvikt (kreatininclearance mindre an 10 ml/min) &r minsta intervallet mellan 2 administreringar 8
timmar.

Aldre patienter
Samma dosering som for vuxna.

Barn
Paracut Comp rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Administreringssatt
Paracut Comp tabletter ar endast for oral anvandning.




4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
- barn under 12 ar,
- allvarlig leverinsufficiens (Child-Pugh > 9).

4.4 Varningar och forsiktighet

o Paracetamol skall endast ges med sarskild forsiktighet i féljande fall:
- leverinsufficiens (Child-Pugh < 9)
- Kroniskt alkoholmissbruk. Risken for dverdosering &r hogre hos patienter med icke-
cirrotiska leverpatologi orsakad av dveranvandning av alkohol.
- Svar njurinsufficiens (kreatininclearance <10 ml/min)
- Gilberts syndrom (&rftig icke-hemolytisk gulsot)

o Forsiktighet skall iakttas vid anvandning av paracetamol hos patienter samtidig anvandning
med ldkemedel som paverkar leverfunktionen, uttorkade patienter, hos patienter med kronisk
malnutrition.

e 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 féljd 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.

o Risken for dverdosering ar hogre hos patienter med icke-cirrotisk leverpatologi orsakad av
Overanvandning av alkohol.

e Alkoholhaltiga drycker bor undvikas eftersom samtidig anvéndning av paracetamol kan orsaka
leverskador (se avsnitt 4.5). Paracetamol bor ges med forsiktighet till patienter med
alkoholberoende.

e Overdriven konsumtion av kaffe eller te kan orsaka irritation och kénsla av spanning nar det
intas i samband med paracetamol-koffein tabletter.

e Patienter ska varnas att inte samtidigt ta nagra andra produkter som innehaller paracetamol pa
grund av risken for allvarlig leverskada vid 6verdosering. (se avsnitt 4.9).

e Ldkare ska omedelbart radfragas vid dverdosering, dven om patienten mar bra, pa grund av
risken for irreversibel leverskada (se avsnitt 4.9).

e Den rekommenderade dagliga dosen far inte dverskridas (se avsnitt 4.2).

e Langvarigt bruk av smartstillande medel mot huvudvark kan forvarra denna. Om detta tillstand
foreligger eller misstanks, bor patienten soka lakarhjalp och behandlingen avbrytas. Diagnosen
lakemedelsassocierad kronisk daglig huvudvark (LKDH) b6r misstankas hos patienter, som har
frekvent eller daglig huvudvark trots (eller pa grund av) regelbundet bruk av lakemedel mot
huvudvérk.

e Forsiktighet bor iakttas hos astmapatienter som &r kansliga mot acetylsalicylsyra, da milda
reaktioner av bronkospasm har rapporterats med paracetamol (korsreaktion).

Paracetamol skall endast ges med sarskild forsiktighet i foljande fall:
e Kronisk undernaring (laga reserver av leverns glutation),
e  Glukos-6-fosfatdehydrogenas-brist.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Acetylsalicylsyra

Paracetamol 6kar plasmanivaerna av acetylsalicylsyra. Endast kortvarig samtidig anvandning av
acetylsalicylsyra ar mojlig p.g.a. 6kad risk for nedsatt njurfunktion som liknar den som orsakas av andra
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.



Alkohol
Levertoxicitet av paracetamol kan forstarkas av intag av alkohol.

Antiepileptika (fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
Dessa lakemedel kan 6ka den mdjliga mangden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken for
levertoxicitet.

AZT (zidovudin)
Samtidig anvandning av paracetamol och AZT (zidovudin) dkar bendgenheten for neutropeni.
Darfor kraver samtidig anvandning av paracetamol med AZT medicinsk radgivning.

Kloramfenikol
Paracetamol 6kar plasmanivaerna av kloramfenikol. Darfoér rekommenderas monitorering av
plasmakoncentrationen av kloramfenikol vid samtidig behandling med kloramfenikol for injektion.

Kolestyramin
Detta lakemedel kan minska den gastrointestinala absorptionen av paracetamol. For att erhalla maximal
analgetisk effekt, bor kolestyramin inte ges inom en timme efter intag av paracetamol.

Metoklopramid och domperidon
Dessa ldkemedel kan 0ka absorptionen av paracetamol.

Probenecid
Detta lakemedel kan paverka elimineringstiden for paracetamols metaboliter och darmed 6ka risken for
paracetamoltoxicitet.

Rifampicin
Detta lakemedel kan dka den majliga méngden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken for
levertoxicitet.

Warfarin och andra kumariner
Den antikoagulerande effekten av warfarin och andra kumariner kan forstarkas vid langvarig daglig
anvandning av paracetamol, med 6kad risk for blddning: enstaka doser har ingen betydande effekt.

Johannesort
Samtidigt intag av johannesort kan 6ka den méjliga mangden av giftiga paracetamol-metaboliter samt risken
for levertoxicitet.

Flukloxacillin

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvéndning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt intag
har forknippats med metabolisk acidosis 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

Paracetamol

En stor mangd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for missbildning, fostertoxicitet ellerneonatal
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 mdéjliga tid och med lagsta mojliga frekvens.

Koffein
Gravida kvinnor rekommenderas att begransa sitt intag av koffein till ett minimum, eftersom tillgangliga data
betraffande effekten av koffein pa det manskliga fostret antyder en potentiell risk.
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Amning
Paracetamol och koffein passerar dver i modersmjolk. Pa grund av koffein-innehallet kan beteendet hos det
ammade barnet paverkas (spanning, daligt somnmonster). Tillgangliga publicerade data kontraindicerar inte
amning.

Under normala terapeutiska forhallanden kan Paracut Comp anvéandas under graviditet och amning.
Det bor dock endast anvéndas efter en noggrann nytta-riskbeddmning.

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

Frekvensklassificering av biverkningar &r foljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1,000, <1/100)

Sallsynta (>1/10,000, <1/1,000)

Mycket séllsynta (<1/10,000)

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Blodet och lymfsystemet:
Mycket séllsynta: hematopoietiska storningar, inklusive trombocytopeni och agranulocytos.

Metabolism och nutrition
Ingen kéand frekvens: metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap

Centrala och perifera nervsystemet:
Vanliga: sdmnldshet, rastloshet och takykardi orsakad av koffein.

Magtarmkanalen:
Vanliga: illamaende orsakad av magirritation av koffein.

Immunsystemet:
Sallsynta: Overkanslighet (inklusive utslag)
Mycket séllsynta: Anafylaxi, angio6dem

Hud och subkutan vavnad:
Sallsynta: hudutslag, urtikaria
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 anvander paracetamol (se avsnitt 4.4). Pyroglutamat-relaterad acidos kan
uppsta till foljd av laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Symtomen under de forsta 24 timmarna efter dverdosering av paracetamol ar blekhet, illamaende,

krakningar, anorexi och buksmartor. Leverskada kan uppsta 12 - 48 timmar efter intag. Storningar i
glukosmetabolismen och metabolisk acidos kan forekomma. Vid kraftig 6verdosering kan leversvikt leda till
encefalopati, koma och dod. Akut njursvikt med tubular nekros kan ocksa utvecklas, dven om allvarliga
leverskador inte uppstar. Fall av hjartarytmier och pankreatit har ocksa rapporterats. Leverskadan kan
utvecklas om doser av paracetamol dverskrider 6 g hos vuxna och mer dn 140 mg/kg hos barn. Overskott av
toxiska metaboliter (som neutraliseras av glutation vid anvandning av normala paracetamoldoser) reagerar
med levervédvnad.

Hoga doser av koffein kan orsaka huvudvérk, darrningar, nervositet, agitation, diures, gastrointestinala
storningar, takykardi eller hjartarytmi.

Behandling
Vid 6verdosering av paracetamol, bér behandlingen startas omedelbart.

Trots bristen pa tidiga symtom bor patienten hanvisas till sjukhus for omedelbar lakarvard. Symtomen kan
begransa sig till illamaende eller krakningar, och reflekterar inte nédvandigtvis allvarlighetsgraden av
overdoseringen eller risken for organskador.

Vid misstankt paracetamolforgiftning bér magskoljning utféras om det anses kliniskt relevant. N-
acetylscystein bor ges upp till 48 timmar.

Understodjande behandling (t.ex. hydrering och dvervakning av vitala funktioner) bor finnas tillganglig vid
Overdosering av koffein.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Andra analgetika och antipyretika; Anilider
ATC-kod: NO2BE51

Paracetamol ar anilidderivat. Det ger upphov till analgetiska och antipyretiska effekter som liknar
salicylaters. Den anti-inflammatoriska effekten av paracetamol ar dock liten, eftersom substansen endast ar
en svag hammare av perifer prostaglandinsyntes. Till skillnad fran manga andra icke-steroida
antiinflammatoriska smartstillande medel, orsakar paracetamol inte sar i mag-tarmkanalen.

Den antipyretiska effekten ar ett resultat av inverkan pa temperaturreglerande center i hypotalamus.
Kroppstemperaturen sjunker till féljd av 6kad blodtillforsel i perifera kroppsdelar samt svettning.
Paracetamol har ingen effekt pa trombocyter, blodningstid eller utséndringen av urinsyra.

Kombinationen av paracetamol och koffein ar en vl etablerad smartstillande kombination.

Maximal smartlindrande effekt uppnas inom 1-2 timmar efter administrering och varar ungefar 4-5 timmar.
Febernedsattande effekt erhalls inom ca % - 1 timme och maximal effekt erhalls efter 2-3 timmar.
Febernedsattande effekt varar ca 8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Peroralt administrerat paracetamol absorberas snabbt och néastan fullstandigt fran mag-tarmkanalen. Den

maximala plasmakoncentrationen av paracetamol uppnas inom %-2 timmar efter peroral administrering.
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Koffein absorberas snabbt efter peroral administrering. Maximal plasmakoncentration av koffein uppnas
inom ca 20-60 minuter och halveringstiden i plasma ar ca 4 timmar.

Distribution
Nar terapeutiska doser av paracetamol anvéands &r bindningen till plasmaproteiner minimal.

Eliminering

Paracetamol metaboliseras i levern och utsdndras via urin framst som glukuronid och sulfat-konjugat.
Mindre &n 5 % utsondras i oférdndrad form. En liten del av dosen (ca 3-10 % av terapeutisk dos)
metaboliseras via cytokrom P450. Darmed bildas en reaktiv intermedidr-metabolit, som binder till glutation i
levern och elimineras som cystein- och merkaptursyrekonjugat. Eliminering av modersubstans och
metaboliter sker via njurarna. Halveringstiden fér paracetamol ar 1-4 timmar.

Inom 48 timmar har 45% av den administrerade dosen av koffein eliminerats via urinen som 1-metylurinsyra
och 1-metylxantin.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Paracetamol

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Povidon 29-32,

Cellulosa, mikrokristallin,

Stearinsyra,

Magnesiumstearat.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60 och 100 tabletter (PVVC/AI blister).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga séarskilda anvisningar.
Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
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