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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pirasan 500 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller paracetamol 500 mg
Detta lakemedel innehaller 0.007 mmol natrium, vilket &r lika med 0,161 mg natrium.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vit, avlang tablett med skara, markt med PARA 500 pa ena sidan och M+ pa den andra.
Storlek: 17 x 7,5 mm

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Huvudvérk, muskelsmértor, menstruationssmarta, som analgetikum vid reumatiska smértor, tandvark,
feber vid forkylningssjukdomar, hyperpyrexi.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna:
1-2 tabletter var 4-6 timme, hdgst 8 tabletter per dygn.

Barn:
10-15 mg/kg kroppsvikt var 4-6 timme, hogst 4 ganger per dygn (se doseringstabellen).

Vikt Alder Dosering

15-25 kg 3-7ar Y tablett var 4-6 timme, hogst 4 ganger per dygn
25-40 kg 7-12 ar Y - 1 tablett var 4-6 timme, hogst 4 ganger per dygn
>40 kg >12 ar 1-2 tabletter var 4-6 timme, hogst 8 tabletter per dygn

Rekommenderad dos bor ej 6verskridas. Hogre dos medfor inte nagon 6kning av den analgetiska
effekten.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion:
For patienter som lider av nedsatt lever- eller njurfunktion eller Gilbert’s syndrom bor dosen vara
mindre eller intervallen mellan doserna langre.

4.3 Kontraindikationer
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Overkanslighet mot paracetamol eller mot nagot hjalpamne
4.4 Varningar och forsiktighet

Bor ej kombineras med andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol t ex
kombinationsldkemedel. Hogre doser an de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig
leverskada. Kliniska tecken pa leverskadan debuterar i regel forst efter ett par dygn och kulminerar i
regel efter 4-6 dygn. Antidot bor ges sa tidigt som majligt (se avsnitt 4.9).

Paracetamol kan vid langre tids anvandning dka risken for skador pa njurarna.
Forsiktighet bor iakttas hos patienter med mattligt till svart nedsatt lever- eller njurfunktion.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Farmakodynamiska interaktioner

Studier har visat att effekten av warfarin kan forstarkas vid behandling med paracetamol.
Effekten synes tka med dosen paracetamol men kan upptréda redan vid doser om 1,5-2,09
paracetamol per dygn i minst 5-7 dygn. Enstaka doser paracetamol i normal dosering anses ej ha
nagon effekt.

Farmakokinetiska interaktioner

Effekter av andra lakemedel pa paracetamols farmakokinetik

Enzyminducerande lakemedel, sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin) har i
farmakokinetiska studier visats ge minskning till ca 60% av plasma-AUC av paracetamol. Aven andra
substanser med enzyminducerande egenskaper, t ex rifampicin och johannesort (hypericum) misstanks
ge sénkta koncentrationer av paracetamol. Dessutom &r risken sannolikt storre for leverskada vid
behandling med maximal rekommenderad dos av paracetamol hos patienter som star pa enzym-
inducerande lakemedel. Detta beror pa en 6kad bildning av mojliga toxiska metaboliter till
paracetamol vid induktion.

Probenecid i det ndrmaste halverar clearance av paracetamol genom att hdmma dess konjugering med
glukuronsyra. Detta bor sannolikt innebéra att dosen av paracetamol kan halveras vid samtidig
behandling med probenecid.

Absorptionshastigheten av paracetamol kan 6ka av metoklopramid, men substanserna kan ges i
kombination. Absorptionen av paracetamol reduceras av kolestyramin. Kolestyramin bor inte ges inom
en timme om maximal analgetisk effekt skall uppnas.

Effekter av Pirasan pa andra lakemedels farmakokinetik

Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfor rekommenderas analys av
kloramfenikol i plasma vid kombinationsbehandling med kloramfenikol for injektion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Inga kénda risker vid anvandning under graviditet

Amning: Paracetamol utsondras i brostmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik vid
terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Paracetamol har ingen kand effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner vid
terapeutiska doser.

4.8 Biverkningar
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Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000).

Blodet och lymfsystemet
Mycket sallsynta: hematopoetiska stérningar (trombocytopeni, leukopeni, sporadiska fall av
agranulocytos, pancytopeni)

Immunsystemet
Mycket sallsynta: kraftiga 6verkanslighetsreaktioner mot paracetamol (Quinke’s 6dem, dyspné,
minskat blodtryck och chock)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: trotthet
Mindre vanliga: yrsel, nervositet

Andningsvéagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga: halsbranna
Mycket sallsynta: bronkospasm

Magtarmkanalen
Vanliga: illamaende, krakning
Mindre vanliga: diarré, magsmarta (inklusive kramp och bréannande kansla), forstoppning

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: huvudvérk, svettning, hypotermi
Sallsynta: exantem

Levertoxicitet, se avsnitt 4.4.

Kliniska och epidemiologiska data visar att forlangd anvandning av analgetika kan leda till nefropati,
inklusive papillar nekros och interstitial nefrit samt sekundér pyelonefrit.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering kan konjugationsformagan i levern mattas, varefter en storre andel av dosen
metaboliseras oxidativt. Om glutationdepaerna toms, vidtar irreversibel bindning av den reaktiva
intermedidrmetaboliten till levermakromolekyler. Det ar darfor av storsta betydelse att antidot-
behandling sétts in sa tidigt som mojligt om leverskada efter toxiska doser skall kunna forhindras
respektive begrénsas. Initialt efter intaget och under de férsta dygnen férekommer eventuellt buk-
smartor, illamaende och krakningar. Kliniska symtom pa leverskada manifesterar sig i regel forst efter
ett par dygn och kulminerar i regel efter 4-6 dygn. Njurskada kan férekomma. Pankreatit och toxisk
myokardskada med arytmier och hjartsvikt har rapporterats.

Toxicitet:

5 g under 24 timmar till 3 % aring, 15-20 g till vuxna, 10 g till alkoholist gav letal intoxikation. Toxisk
dos till barn och vuxna i regel >140 mg/kg. Svalt, dehydrering, medicinering med enzyminducerande
substanser, sdsom vissa antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin), rifampicin och
johannesort (hypericum) samt kronisk hdg alkoholkonsumtion &r riskfaktorer och redan ringa
overdosering kan da ge uttalad leverskada. Aven subakut "terapeutisk” dverdosering har lett till
allvarlig intoxikation med doser varierande fran 6 g/dygn under en vecka, 20 g under 2-3 dygn etc.

Behandling:

Noggrann uppféljning av lever- och njurfunktionen, koagulationsstatus, vétske- och elektrolytstatus.
Acetylcystein ar antidot och behandling med acetylcystein pabdrjad inom 8-10 timmar ger fullstandigt
skydd mot leverskada, darefter avtar effekten. Acetylcystein kan dock ge visst skydd &ven efter 10
timmar med da ges en forlangd behandling. Acetylcystein reducerar ocksa mortaliteten vid manifest
paracetamolinducerad leversvikt. Lever- och njursviktsterapi blir ofta aktuell i de fall tidsfristen for
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effektiv antidotbehandling 16pt ut och toxiska koncentrationer foreligger. Hemoperfusion kan under
speciella forhallanden vara indicerad. | extrema fall kan levertransplantation bli aktuell.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: latta analgetikum, antipyretika ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol &r ett anilidderivat med motsvarande analgetiska och antipyretiska egenskaper som
acetylsalicylsyra. Paracetamol ger i motsats till acetylsalicylsyra inte upphov till gastrointestinal
irritation och tolereras vél dven av patienter med ulcus. Paracetamol paverkar inte heller trombo-
cytaggregation eller bldédningstid. Paracetamol tolereras i allménhet val av patienter som &r
Overkansliga mot acetylsalicylsyra.

Den analgetiska effekten hanger formodligen ihop med att paracetamolmolekylen kan fanga upp och
oskadliggora fria OH - och O--radikaler, vilka till exempel bildas vid vévnadsskador. Paracetamol
hammar inte enzymet prostaglandinsyntetas (vilket NSAID gor). Dock ar det mojligt att den
analgetiska effekten till delvis kan forklaras genom en annan inverkan pa syntesen av prostaglandiner
och leukotriener. Den antipyretiska effekten beror pa att varmereglerande centra i CNS péverkas,
varigenom varmeavgivningen okar.

Analgetisk effekt erhalls efter ca % timme, maximal effekt uppnas inom 1-2 timmar och durationen ar
4-5 timmar. Den antipyretiska effektens forlopp ar nagot langsammare; saledes ar latenstiden ca % - 1
timme och maximal febernedséttning fas efter 2-3 timmar, effektdurationen &r ca 8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Paracetamol absorberas snabbt vid peroral tillférsel och maximala plasmakoncentrationer nas inom
30-60 minuter . Samtidigt intag av foda forlanger absorptionen. Paracetamols halveringstid i plasma &ar
ca 2 timmar. Paracetamol metaboliseras huvudsakligen i levern till glukuronid och sulfat. En mindre
del (ca 3-10% av terapeutisk dos) metaboliseras oxidativt genom cytokrom P-450 till en levertoxisk
intermedidrmetabolit. Denna metabolit konjugeras darefter till leverns glutation och utséndras som
cystein- och merkaptursyrekonjugat. Paracetamol och dess metaboliter utséndras via njurarna. Av en
terapeutisk dos utséndras ca 2-3% som oférandrat paracetamol, ca 80-90% som glukuronid och sulfat
och en mindre mangd som cystein- och merkaptursyrederivat.

Vid allvarlig lever- eller njursvikt blir metabolismen och elimineringen av metaboliterna
langsammare.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Majsstarkelse

Povidon

Natriumdokusat

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Magnesiumstearat
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletter 500 mg, tryckforpackning (PVC/AI) om 10, 20, 30 och 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

RPH Pharmaceuticals AB

Lagervagen 7

136 50 Jordbro

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

45630

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2012-01-27

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2012-01-27



