VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Therimin Hunaja & Sitruuna 500 mg jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annospussi sisdltdd 500 mg parasetamolia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi annospussi sisdltdd myds aspartaamia (E951) 31 mg,

natriumsitraattidihydraattia 162 mg (natriumia 38 mg), sakkaroosia 5,3 g, alluranpunaista (E129)
0,09 mg, soijalesitinid (E322).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten

Luonnonvalkoista tai vaaleankeltaista, rakeista jauhetta.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Therimin Hunaja & Sitruuna on tarkoitettu vilustumissairauksiin ja influenssaan hittyvin lievén tai
keskivaikean kivun ja kuumeen, pdénsiryn, lihas- ja nivelkivun, hammassaryn ja kuukautiskipujen
lyhytaikaiseen hoitoon.

Valmistetta suositellaan aikuisille ja 12 vuotta tdyttineille nuorille.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset:

1-2 annospussia jauhetta (500—1000 mg) liuotetaan kuumaan veteen 4—6 tunnin vélein tarpeen
mukaan korkeintaan 4 kertaa vuorokaudessa. Enimmiisannos on 6 annospussia vuorokaudessa
(3000 mg parasetamolia vuorokaudessa). Tavallisesti yksi annospussi per annos riittda.

Parasetamolin kokonaisannos ei saa ylittid 60 mg/kg/vrk nuorilla ja aikuisilla, joiden paino on alle
50 kg.

Pediatriset potilaat:

Annokset riippuvat lapsen idsté ja painosta. Kerta-annos on 10-15 mg/kg. Vuorokauden

kokonaisannos saa olla enintddn 60 mg/kg.

o Alle 12-vuotiaat lapset: Tatd valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille.

o 12—15-vuotiaat nuoret, joiden paino on 41-50 kg: 1 annospussi per annos 4—6 tunnin vilein
tarpeen mukaan, mutta kuitenkin korkeintaan 4 kertaa vuorokaudessa. Enimméisannos on
4 annospussia vuorokaudessa (2000 mg parasetamolia vuorokaudessa).

o 16—18-vuotiaat nuoret, joiden paino on yli 50 kg: Aikuisten annos.



Suositeltua suuremmat annokset voivat aihe uttaa hyvin vaike an maksavaurion.

Jos Kipu jatkuu yli 5 péiviin ajan tai kuume yli 3 piivin ajan tai jos nimi oireet pahenevat,
potilaan on otettava yhteys ladkériin.

Maksan vajaatoiminta
Jos potilaalla on maksan vajaatoiminta tai Gilbertin oireyhtymi, annosta on pienennettivé tai
annosvalid pidennettiva.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, annosta on pienennettava:

Glomerulusten Annos

suodatusnopeus (GFR)

10—50 ml/min 500 mg 6 tunnin vilein

< 10 ml/min 500 mg 8 tunnin vilein
lékkddt potilaat

Annosta ei tarvitse muuttaa idkkéille potilaille.

Antotapa
1-2 annospussin sisiltd liuotetaan tavalliseen mukilliseen kuumaa mutta ei kichuvaa vettd (noin

250 ml). Jos kerralla kiytetdéin 2 annospussia, vettd voidaan lisdtd enemmén maun mukaan. Liuos
juodaan kun se on jadhtynyt tarpeeksi.

Ks. kohdasta 6.6 lddkevalmisteen ulkondkd jauheen liukenemisen jélkeen.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys parasetamolille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Parasetamolin annossa on noudatettava varovaisuutta seuraavissa tapauksissa: keskivaikea tai vaikea
munuaisten vajaatoiminta, lievd taikeskivaikea maksan vajaatoiminta (myos Gilbertin oireyhtymaé),
vaikea maksan vajaatoiminta (Child—Pugh-luokka > 9), akuutti hepatiitti, maksatoimintaan
vaikuttavien lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto, glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos,
hemolyyttinen anemia, nestehukka, alkoholin viirinkdyttd ja krooninen vajaaravitsemus.

Potilaita on kehotettava vélttdméén muiden parasetamolivalmisteiden samanaikaista kayttoad
yliannostukseen liittyvdn vaikean maksavaurion riskin vuoksi (ks. kohta 4.9).

Alkoholijuomien kidyttod on viltettivd valmisteen kdyton aikana, silld parasetamolin samanaikainen
kéytto saattaa aiheuttaa maksavaurion. Parasetamolin kiytdssi on noudatettava varovaisuutta, jos
potilaalla on alkoholiriippuvuus.

Tietoa apuaineista

Tédma lidkevalmiste sisdltaa:

o aspartaamia (E951), joka sisdltdd fenyylalaninin ldhteen ja voi olla haitallinen henkilGille,
joilla on fenyyliketonuria.

o 38 mg natriumia per annospussi: potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa
tamd huomioon.
o 5,3 g sakkaroosia per annospussi: potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-

intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid tai sakkaroosi—isomaltaasin vajaatoiminta, ei
tule kayttiad tatd lddkettd. Tama tulee ottaa huomioon potilailla, joilla on sokeritauti.

o 0,09 mg alluranpunaista (E129) per annospussi: atsovdriaine, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita



o sofjalesitiinid (E322). Jos olet allerginen maapdhkinille taisoijalle, &l kiyta tita
ladkevalmistetta.

Vaikutukset serologisiin testeihin:
Parasetamolin kédyttd voi vaikuttaa fosfovolframihappomenetelmélld tehtiviin virtsahappoméérityksiin
ja glukoosioksidaasi-peroksidaasiin perustuvin verensokeriméarityksiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Farmakodynaamiset yhteis vaikutukset:

Parasetamolin sddnnollinen kaytto saattaa voimistaa varfariinin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutusta ja suurentaa verenvuotoriskid. Vaikutus voi ilmetd jo kéytettdessd 2000 mg
vuorokausiannoksia 3 pédivdn ajan. Satunnaisilla annoksilla eiole merkitsevda vaikutusta
verenvuototaipumukseen. Tavallista tihedmpi INR-arvojen seuranta on tarpeen yhdistelméhoidon
aikana ja sen paatyttyd.

Farmakokine ettiset yhteisvaikutukset:
Mahalaukun tyhjenemistid nopeuttavien lidkevalmisteiden (esim. metoklopramidin tai domperidonin)
samanaikainen ottaminen nopeuttaa parasetamolin imeytymisté ja vaikutuksen alkamista.

Mahalaukun tyhjenemistd hidastavien lddkkeiden samanaikainen ottaminen voi hidastaa parasetamolin
imeytymisté ja viivastyttdd vaikutuksen alkamista.

Kolestyramiini vihentda parasetamolin imeytymistd. Kolestyramiinia saa ottaa aikaisintaan tunnin
kuluttua parasetamolin otosta maksimaalisen analgeettisen vaikutuksen saavuttamiseksi.

Isoniatsidi vaikuttaa parasetamolin farmakokinetiikkaan ja lisid mahdollisesti maksatoksisuutta.

Probenesidi estdd parasetamolin sitoutumisen glukuronihappoon, jolloin parasetamolipuhdistuma
pienenee noin puoleen. Parasetamoliannosta on pienennettdvé, jos potilas kdyttid samanaikaisesti
probenesidia.

Maksaentsyymeja indusoivien aineiden, kuten karbamatsepiinin, fenytoiinin, fenobarbitaalin,
rifampisiinin ja mékikuisman (Hypericum perforatum), kayttd voi lisdtd parasetamolin
maksatoksisuutta, koska toksisten metaboliittien muodostus tehostuu ja nopeutuu. Varovaisuutta on
siis noudatettava, jos entsyymejd indusoivia aineita kiytetdin samanaikaisesti.

Parasetamoli saattaa vaikuttaa kloramfenikolin farmakokinetikkaan. Plasman
kloramfenikolipitoisuuksien seuranta on suositeltavaa, jos parasetamolia ja kloramfenikoli-
injektiohoitoa kiytetidn samanaikaisesti.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Parasetamolilla ei tiedetd olevan haitallisia vaikutuksia raskauteen eiké sikion/vastasyntyneen
terveyteen. Normaalitilanteessa parasetamolia voidaan kdyttdd koko raskauden ajan, kunhan ensin on
arvioitu hoidon hydty-riskisuhde.

Raskauden aikana parasetamolia ei saa kéyttaa pitkdaikaisesti, suurina annoksina eikd yhdessé muiden
ladkevalmisteiden kanssa, silld tdllaisen kdyton turvallisuutta ei ole vahvistettu.

Imetys

Pienid midrid parasetamolia erittyy rintamaitoon. Kun parasetamolia kiytetdan hoitoannoksina,
valmiste ei kuitenkaan todenndkoisesti vaikuta imetettdvéén lapseen. Parasetamolia voi kayttaa
imetyksen aikana.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytto kykyyn

Therimin Hunaja & Sitruunalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kiyttia koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu alla elinjérjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan. Yleisyyden

médritelmit ovat seuraavat: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen
(= 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000).

Elinjérjestelmiluokka Harvinainen Hyvin harvinainen
(>1/10000,<1/1000) (<1/10 000)
Veri ja imukudos Verihiutaleiden héiriot,
kantasolujen hiiriot,
agranulosytoosi, leukopenia,
trombosytopenia,
hemolyyttinen anemia,
pansytopenia
Immuunijirjestelma Allergia (ei angioedeema)
Psyykkiset hairiot Masennus, sekavuus,
aistiharhat
Hermosto Vapina, pddnsarky
Silmét Nékohéiriot
Sydén Turvotus
Ruoansulatuselimist6 Verenvuoto, vatsakipu, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu
Maksa ja sappi Maksatoiminnan
poikkeavuudet, maksan
vajaatoiminta, maksakuolio,
ikterus
Tho ja ithonalainen kudos Kutina, thottuma, hikoilu,
purppura, angioedeema,
nokkosihottuma
Yleisoireet ja antopaikassa Huimaus (ei kiertohuimaus),
todettavat haitat huonovomtisuus, kuume,
sedaatio
Hengityselimet, rintakeha ja Bronkospasmi
vilikarsina
Maksa ja sappi Maksatoksisuus

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Yliherkkyysreaktio (edellyttda
hoidon keskeyttamistd)

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hypoglykemia

Munuaiset ja virtsatiet

Steriili pyuria (virtsan sameus)
ja munuaisin  kohdistuvat
haittavaikutukset

Hyvin harvoin on ilmoitettu vaikeita ihoreaktioita. Interstitiaalinefriittid on ilmoitettu satunnaisesti
suurten annosten pitkdaikaiskdyton jilkeen. Joissain tapauksissa on ilmoitettu epidermaalista
nekrolyysid, Stevens-Johnsonin oireyhtyméd, erythema multiformea, kurkunpiin turvotusta,
anafylaktista sokkia, anemiaa, maksamuutoksia ja hepatiittia, munuaismuutoksia (vaikea munuaisten
vajaatoiminta, verivirtsaisuus, anureesi), ruoansulatuskanavaan kohdistuvia vaikutuksia ja

kiertohuimausta.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittamine n

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Akuutissa yliannostuksessa parasetamoli voi aiheuttaa maksatoksisuutta tai jopa maksakuolion.
Parasetamoliyliannostus (myds pidemmén ajan kuluessa kertyvin suuren kokonaisannoksen
muodossa) saattaa aiheuttaa sérkyldékenefropatian ja korjautumattoman maksan vajaatoiminnan.
Potilaita on varoitettava kdyttdiméasta muita parasetamolivalmisteita samanaikaisesti.

Myrkytysriski koskee etenkin ifkkditd potilaita, pienid lapsia ja potilaita, joilla on maksasairaus,
krooninen alkoholismi tai krooninen vajaaravitsemus. Parasetamolin yliannostus voi johtaa kuolemaan
kaikissa potilasryhmissa.

Oireet

Parasetamoliyliannostuksen oireita ensimméisten 24 tunnin aikana ovat kalpeus, pahomnvointi,
oksentelu ja ruokahaluttomuus. Vatsakipu saattaa olla ensimmiinen merkki maksavauriosta, joka
ilmenee yleensd vasta 24-48 tunnin kuluttua ja joskus vasta 4—6 pdivin kuluttua ldskkeen otosta.
Maksavaurio on vaikeimmillaan yleensd 72—96 tunnin kuluttua Idikkeen otosta. Glukoosi-
aineenvaihdunnan poikkeavuuksia ja metabolista asidoosia saattaa esiintyd. Potilaalle voi kehittyé
akuutti munuaisten vajaatoiminta, johon littyy akuutti tubulusnekroosi, vaikka vaikeaa maksavauriota
ei olisikaan. Rytmihdirioitd ja haimatulehdusta on imoitettu.

Hoito

Viliton hoito on vilttdmétonta parasetamoliyliannostuksen hoidossa. N-asetyylikysteiinin
(parasetamolin vastaliike) varhaisesta annosta laskimoon tai suun kautta ja mahdollisesti
mahahuuhtelusta ja/tai suun kautta annettavasta metioniinista voi olla hyo6tyd, kunnes yliannostuksesta
on kulunut véhintédén 48 tuntia. Lédkehiilen annosta ja hengityksen ja verenkierron seurannasta voi
olla hyétyé. Diatsepaamia voidaan antaa, jos potilaalla on kouristuksia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut analgeetit ja antipyreetit; anilidit.
ATC-koodi: NO2BEO1

Parasetamolilla on sekd analgeettinen ettd antipyreettinen vaikutus. Sitd kdytetddn lievin ja
keskivaikean kivun ja kuumeen lievitykseen. Pédasiallinen vaikutusmekanismi saattaa olla
prostaglandiinisynteesin esto. Parasetamoli laajentaa déreisverisuonia, jolloin ihon verenkierto, hikoilu
ja limmonhukka lisddntyvit.

Analgeettinen vaikutus alkaa 30 minuutin kuluessa. Suurin teho saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa, ja se
kestdd enimmilli&in 4-5 tuntia. Antipyreettinen vaikutus alkaa 30—60 minuutin kuluessa. Suurin
antipyreettinen teho saavutetaan 2—3 tunnin kuluessa, ja vaikutus kestda enintéén 8 tuntia.

Toisin kuin asetyylisalisyylihappo, parasetamoli ei drsytd ruoansulatuskanavaa ja on hyvin siedetty.
Parasetamoli ei yleensa vaikuta trombosyyttiaggregaatioon eikd vuotoaikaan. Asetyylisalisyylihapolle
yliherkét potilaat sietdvit parasetamolia yleensd hyvin.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Parasetamoli imeytyy ruoansulatuskanavasta nopeasti ja lahes tdydellisesti. Huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 30—60 minuutin kuluttua.

Jakautuminen
Parasetamoli jakautuu nopeasti kaikkiin kudoksiin. Pitoisuudet veressé, plasmassa ja syljessd ovat
verrattavissa toisiinsa. Proteiineihin sitoutuminen on vdhéistd suositusannoksia kaytettidessa.

Biotrans formaatio

Parasetamoli metaboloituu padfosin maksassa kahta piddasiallista reittid eli konjugoitumalla
glukuronihapon tai rikkihapon kanssa. Hoitoannoksia suuremmilla annoksilla jilkimméinen reitti
saturoituu nopeasti. Pienempi osuus metaboliasta tapahtuu CYP450-entsyymien (pddosin CYP2E1:n)
katalysoimana ja johtaa N-asetyyli-p-bentsokinoni-imiinimetaboliitin muodostumiseen. Normaalisti
glutationi muuttaa timéin metaboliitin nopeasti myrkyttdomidn muotoon, minké jilkeen metaboliitti
sitoutuu kysteiiniin ja merkaptuurihappoon. Massiivisten yliannostusten yhteydesséd tdimén toksisen
metaboliitin mééra suurenee.

Eliminaatio

Parasetamoli eliminoituu pddosin virtsaan. 90 % imeytyneesti lidkeaineesta erittyy munuaisteitse

24 tunnin kuluessa, pddosin glukuronideina (60—80 %) ja sulfaattikonjugaatteina (20-30 %). Alle 5 %
eliminoituu muuttumattomana. Eliminaation puoliintumisaika on noin 2 tuntia.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatmiinipuhdistuma < 10 ml/min), parasetamolin
ja sen metaboliittien eliminaatio on tavallista hitaampaa.

lakkddt potilaat
Konjugaatio ei muutu tdssi potilasryhméssa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Y liannostus voi johtaa vakavaan maksatoksisuuteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Askorbiinihappo (C-vitamiini)
Asesulfaamikalium

Aspartaami (E951)

Kalsiumfosfaatti

Sitruunahappo

Maltodekstriini

Hydratoitu kolloidinen piidioksidi
Natriumsitraatti

Sakkaroosi

Kinoliinike Itainen (E104)

Briljanttisininen (E133)

Alluranpunainen AC (E129)

Sitruuna-aromi (sisdltda soijalesitiinid [E322])
Kamomilla-aromi (sisdltdé soijalesitinid [E322])



Hunaja-aromi (sisdltdd soijalesitiinia [E322])
Valkoinen tee -aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

24 kuukautta

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valmiste on pakattu kerta-annospusseihin, jotka on valmistettu
polyeteenitereftalaattista/LDPE:sta/aluminikalvosta/kuumasaumattavasta LDPE-kalvosta.

Pakkauskoot: 6, 8, 10 tai 12 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kun jauhe on luotettu kuumaan veteen, neste on samean keltaista tai rusehtavan keltaista.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30140

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen pdivamadrd: 15.2.2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Therimin Hunaja & Sitruuna 500 mg pulver till oral l16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospase innehaller 500 mg paracetamol.
Hjdlpdmnen med kénd effekt: En dospase innehéller ocksa aspartam (E951) 31 mg,

natriumcitratdihydrat 162 mg (natrium 38 mg), sackaros 5,3 g, allurarétt (E129) 0,09 mg, sojalecitin
(E322).

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning.

Naturvita eller ljusgula granulirt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Therimin Hunaja & Sitruuna dr avsett for korttidsbehandling av lindrig till medelsvéar smérta och feber
i samband med forkylning eller influensa samt huvudvark, muskel- och ledvérk, tandvirk och
menstruationssmartor.

Produkten rekommenderas till vuxna och ungdomar éver 12 ar.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna

Innehallet i 1-2 dospasar (5001 000 mg) l6ses i hett vatten med 4—6 timmars mellanrum efter behov,
hogst 4 ganger per dygn. Maximal dygnsdos dr 6 dospéasar (3 000 mg paracetamol per dygn).
Vanligtvis rdcker en dospase per tillfélle.

Den totala dosen paracetamol far inte 6verstiga 60 mg/kg/dag for ungdomar och vuxna som viger
under 50 kg.

Pediatrisk population

Dosen bestams utgdende fran barnets alder och vikt. En enkeldos &r 10—15 mg/kg. Den totala

dygnsdosen far vara hogst 60 mg/kg.

o Barn under 12 ar: Detta likemedel rekommenderas inte for barn under 12 &r.

o Ungdomar i dldern 12—15 ar som vager 41-50 kg: 1 dospase per dos, med 4—6 timmars
mellanrum efter behov, dock hogst 4 ganger per dygn. Maximal dygnsdos &r 4 dospasar
(2 000 mg paracetamol per dygn).

o Ungdomar i aldern 16—18 ar som vager mer dn 50 kg: Samma dos som for vuxna.



Hogre doser in rekommenderat kan orsaka mycket svar le verskada.

Om smirtan hélleri sig mer én 5 dagar eller om febern héller i sig mer én 3 dagar eller om
dessa symtom forvirras ska patienten kontakta liikare.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion eller Gilberts syndrom ska dosen reduceras eller
doseringsintervallet forlingas.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen reduceras:

Glomerulir Dos

filtrationshastighet (GFR)

10—50 ml/min 500 mg var 6:¢ timme

< 10 ml/min 500 mg var 8:e timme
Aldre patienter

Dosjustering for dldre patienter dr inte nédvéandigt.

Administreringssétt

Innehallet i 1-2 dospdsar loses i en vanlig mugg hett men inte kokande vatten (ca 250 ml). Nér

2 dospésar anvdnds pa en gang kan mer vatten tillsdttas efter smak. Drick nér vdtskan svalnat till en
lamplig temperatur.

Se avsnitt 6.6 for information om likemedlets utseende efter upplosning av pulvret.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot paracetamol eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Paracetamol bor ges med forsiktighet till patienter med medelsvar till svar njurfunktionsnedséttning,
lindrig till medelsvar leverfunktionsnedséttning (dven Gilberts syndrom), svar leverfunktions-
nedséttning (Child-Pugh > 9 podng), akut hepatit, samtidig behandling med lakemedel som paverkar
leverfunktionen, glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, hemolytisk anemi, dehydrering, alkoholmissbruk
och kronisk underniring.

Patienterna ska uppmanas att undvika samtidig anvdndning av andra paracetamolpreparat, pd grund av
risken for svar leverskada i hiandelse av 6verdosering (se avsnitt 4.9).

Intag av alkoholdrycker ska undvikas under behandling med detta likemedel, eftersom samtidig
anvindning av paracetamol kan orsaka leverskador. Paracetamol ska ges med forsiktighet till patienter
med alkoholberoende.

Information om hjilpimnen
Detta lakemedel innehéller:

o aspartam (E951): en fenylalaninkdlla som kan vara skadlig for personer som har fenylketonuri.
o 38 mg natrium per dospase: detta ska beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.
o 5,3 g sackaros per dospase: patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstand bor inte

anvénda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller
sukras-isomaltasbrist. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus.

o 0,09 mg allurarétt (E129) per dospése: ett azofargdmne som kan ge allergiska reaktioner.
o sojalecitin (E322): om du ar allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvinda detta
lakemedel.



Effekter palaboratorie tester:
Intag av paracetamol kan paverka urinsyratester som gors med fosfowolframsyrametoden och
blodsockertester baserade pa glukosoxidas-peroxidas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner:

Regelbunden anvéndning av paracetamol kan forstirka den antikoagulerande effekten av warfarin och
andra kumariner och oka risken for blodningar. Effekten kan upptrdda redan efter 3 dygn med dagliga
paracetamoldoser om 2 000 mg. Enstaka doser har ingen signifikant effekt pa blodningsbendgenheten.
Tétare kontroller av INR-vérdena dn normalt dr nédvdndiga under kombinationsbehandlingen och
efter att den avslutats.

Farmakokinetiska interaktioner:
Samtidigt intag av likemedel som paskyndar magtomningen (t.ex. metoklopramid eller domperidon)
leder till attabsorptionen av paracetamol paskyndas och att effekten sétter in snabbare.

Samtidigt intag av likemedel som fordréjer magtomningen kan bromsa absorptionen av paracetamol
och leda till att effekten fordrdjs.

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol och far dirfor tas tidigast en timme efter intaget av
paracetamol, sd att maximal analgetisk effekt kan uppnds.

Isoniazid paverkar farmakokinetiken for paracetamol och dkar eventuellt levertoxiciteten.

Probenecid reducerar clearance av paracetamol till omkring hélften genom att hdmma dess bindning
till glukuronsyra. Dosen av paracetamol ska reduceras om patienten samtidigt far behandling med
probenecid.

Leverenzyminducerande likemedel, sdsom karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, rifampicin och
johannesdrt (Hypericum perforatum), kan 6ka levertoxiciteten hos paracetamol pa grund av att
bildandet av toxiska metaboliter dkar och paskyndas. Forsiktighet ska darfor iakttas vid samtidig
anvindning av enzyminducerande substanser.

Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfor rekommenderas monitorering av

plasmakoncentrationerna av kloramfenikol om paracetamol kombineras med njektionsbehandling
med kloramfenikol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kiinda skadliga effekter av paracetamol pa graviditet eller pa fostrets/det nyfodda
barnets hélsa. Under normala omsténdigheter kan paracetamol anvindas under hela graviditeten efter
att en bedomning av nytta-riskférhallandet gjorts.

Paracetamol ska inte tas under langa perioder, i hoga doser eller i kombination med andra likemedel
under graviditet, eftersom sékerheten i dessa fall inte har faststéllts.

Amning

Paracetamol utsondras i brostmjolk i sma miangder, men vid terapeutiska doser forvéntas inga effekter
pa det ammade spadbarnet. Paracetamol kan anvéndas under amning.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Therimin Hunaja & Sitruuna har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och

anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
follande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000).

Organsystem Sillsynta Mycket sillsynta
(=1/10000,<1/1000) (<1/10 000)
Blodet och lymfsystemet Trombocytrubbningar,
stamcellsrubbningar,
agranulocytos, leukopeni,
trombocytopeni, hemolytisk
anemi, pancytopeni
Immunsystemet Allergi (ej angioddem)
Psykiska storningar Depression, forvirring,
hallucinationer
Centrala och perifera Tremor, huvudvirk
nervsystemet
Ogon Synrubbningar
Hjértat Svullnad
Magtarmkanalen Blodning, buksmérta, diarré,
illamaende, krakningar
Lever och gallviagar Avvikelser i leverfunktionen,
nedsatt leverfunktion,
levernekros, ikterus
Hud och subkutan vévnad Pruritus, utslag, svettningar,
purpura, angioddem, urtikaria
Allmédnna symtom och/eller Yrsel (ej rotatorisk), allmin
symtom vid sjukdomskénsla, feber,
administreringsstillet sedation
Andningsvégar, brostkorg och Bronkospasm
mediastinum
Lever och gallvigar Levertoxicitet

Allminna symtom och/eller

Overkinslighetsreaktion

symtom vid (krdver avbrytande av
administreringsstillet behandlingen)
Metabolism och nutrition Hypoglykemi

Njurar och urinvigar

Steril pyuri (grumlig urin) och
renala biverkningar

Mycket séllsynta fall av svara hudreaktioner har rapporterats. Sporadiska fall av interstitiell nefrit har
rapporterats efter langvarig anvindning av hoga doser. Nagra fall av epidermal nekrolys,
Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, larynxddem, anafylaktisk chock, anemi,
leverforiandringar och hepatit, njurférandringar (svar njurfunktionsnedséttning, hematuri, anures),
gastrointestinala effekter och rotatorisk yrsel har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:
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Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Vid akut verdosering kan paracetamol ha en levertoxisk effekt eller rentav orsaka levernekros.
Overdosering av paracetamol (dven i form av en hog totaldos som ackumulerats dver en lingre period)
kan orsaka analgetisk nefropati och irreversibel leversvikt. Patienterna ska varnas for att anvanda
andra produkter som innehéller paracetamol samtidigt.

Det finns enrisk for forgiftning, sérskilt hos dldre patienter, smi barn samt patienter med
leversjukdom, alkoholism eller kronisk underniring. Overdosering av paracetamol ir potentiellt
dodligt i alla populationer.

Symtom

Symtom péa 6verdos av paracetamol dr blekhet, illaméende, krikningar och aptitloshet under de forsta
24 timmarna. Buksmérta kan vara den forsta indikationen pa leverskada, som vanligtvis inte upptrider
forrdn efter 24—48 timmar och ibland kan foérdréjas upp till 4—6 dagar efter likemedelsintaget. Lever-
skadan kulminerar i allminhet 72—96 timmar efter likemedelsintaget. Avvikelser 1 glukos-
metabolismen samt metabolisk acidos kan férekomma. Akut njursvikt med akut tubulir nekros kan
utvecklas, dveni franvaro av svér leverskada. Arytmier och pankreatit har rapporterats.

Behandling

Omedelbar behandling &r ndédvéandig for att hantera 6verdosering av paracetamol. Tidig administrering
av N-acetylcystein (antidot mot paracetamol) intravendst eller peroralt samt eventuellt ventrikel-
skoljning och/eller administrering av oralt metionin kan ha positiv effekt i 4tminstone 48 timmar efter
overdosen. Administrering av aktivt kol samt monitorering av andning och blodcirkulation kan vara
till nytta. Om patienten har kramper kan diazepam administreras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: dvriga analgetika och antipyretika; anilider, inkl. kombinationer.
ATC-kod: NO2BEO1

Paracetamol har bdde analgetiska och antipyretiska egenskaper. Det anvéinds for att lindra lindrig till
medelsvar smérta och feber. Den priméra verkningsmekanismen kan vara inhibering av prostaglandin-
syntesen. Paracetamol orsakar perifer vasodilatation, vilket leder till dkat blodflode i huden,
svettningar och varmeforlust.

Den analgetiska effekten borjar inom 30 minuter, maximal effekt uppnds inom 1-2 timmar och den
varar upp till 4-5 timmar. Den antipyretiska effekten borjar inom 30—60 minuter. Maximal
antipyretisk effekt uppnas inom 2-3 timmar, och effekten varar upp till 8 timmar.

I motsats till acetylsalicylsyra ger paracetamolinte upphov till gastrointestinal irritation och tolereras

vil av patienter. Paracetamol paverkar vanligtvis inte trombocytaggregation eller blodningstid.
Paracetamol tolereras i allménhet vl av patienter som dr 6verkénsliga mot acetylsalicylsyra.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Paracetamol absorberas snabbt och nistan fullstdndigt fran magtarmkanalen. Maximal plasma-
koncentration uppnds inom 30—60 minuter.

Dis tribution
Paracetamol distribueras snabbt till alla vivnader. Koncentrationerna i blod, plasma och saliv ar
jamforbara. Proteinbindningen é&r ringa vid anvdndning av rekommenderade doser.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras framst i levern via tva huvudsakliga vdgar: konjugering med glukuronsyra
eller svavelsyra. Den senare vigen méttas snabbt vid doser som dverstiger de terapeutiska doserna. En
mindre andel av metabolismen sker genom katalysering via CYP450-enzymer (fraimst 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 dverdosering okar
méangden av denna toxiska metabolit.

Eliminering

Paracetamol elimineras 1 huvudsak via urin. 90 % av det absorberade likemedlet utséndras via
njurarna inom 24 timmar, frimst som glukuronider (60—80 %) och sulfatkonjugater (20-30 %).
Mindre dn5 % elimineras i oférdndrad form. Halveringstiden &r cirka 2 timmar.

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

Aldre patienter
Konjugeringen dr oforidndrad i denna patientgrupp.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for mianniska.
Overdosering kan leda till allvarlig levertoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Askorbinsyra (C-vitamin)
Acesulfamkalium

Aspartam (E951)

Kalciumfosfat

Citronsyra

Maltodextrin

Hydratiserad, kolloidal kiseldioxid
Natriumcitrat

Sackaros

Kinolingult (E104)

Briljantblatt (E133)

Allurarott AC (E129)

Citronarom (innehéller sojalecitin [E322])
Kamomillarom (innehaller sojalecitin [E322])
Honungarom (innehéller sojalecitin [E322])
Vitt te-arom
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6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

24 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpacknings typ och inne hall

Produkten &r forpackad i endospdsar tillverkade av
polyetentereftalat/L DPE/aluminiumfolie/varmeforseglat LDPE-ytskikt.

Forpackningsstorlekar: 6, 8, 10 eller 12 dospasar.

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

Nér pulvret 16sts 1 hett vatten har vétskan en dimmigt gul till brunaktig gul farg.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Haleon Denmark ApS, Delta Park 37, 2665 Vallensbaek Strand, Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30140

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 15.2.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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