VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Panadol 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltad parasetamolia 500 mg.

Tdaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.
Valkoinen, soikea, kalvopéaallysteinen tabletti, koko 17,5 x 7,3 x 5,1 mm, jakouurre, merkinté
”Panadol”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet
Sarky- ja kuumetilojen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus itsehoidossa aikuisille
1 - 2 tablettia korkeintaan 3 kertaa péivéssa.

Annostus ladkemaarayksella aikuisille
1-2 tablettia 4 kertaa péivéassé. Maksimiannos on 4 g vuorokaudessa.

Annostus itsehoidossa lapsille

Parasetamolin annos lapsille on 15 mg/painokilo korkeintaan 3 kertaa paivass.
Lapset yli 4-vuotiaat:

17-25kg % tablettia korkeintaan 3 kertaa paivassa

25-32kg Y -1 tablettia korkeintaan 3 kertaa péivassa

Yli32kg 1 tabletti korkeintaan 3 kertaa paivassa.

Alle 4-vuotiaille lapsille ja jatkuvaan kayttoon vain 1a&karin ohjeen mukaan.

Annostus ladkemaarayksella lapsille
Parasetamolin suositeltu annos on 15 mg/kg korkeintaan 4 kertaa vuorokaudessa.

4.3  Vasta-aiheet
Yliherkkyys parasetamolille tai apuaineille.
4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava kaytettaessa parasetamolivalmisteita potilailla, joilla on syddmen tai
munuaisten vajaatoiminta tai maksasairaus (ks. kohta 4.9).

Muita parasetamolia siséltavia valmisteita ei saa kdyttd4 samanaikaisesti.



45  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa muut yhteisvaikutukset

Metoklopramidi ja domperidoni saattavat lisatd parasetamolin imeytymisnopeutta. Kolestyramiini
saattaa vahentad parasetamolin imeytymistd. Varfariinin, dikumarolin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutus saattaa lisdantya parasetamolin pitk&aikaisen paivittaisen k&yton yhteydessa,
jolloin verenvuotoriski kasvaa. Tilapéiselld k&ytolla ei ole vaikutusta. Jos parasetamolia kdytetdan
paivittain yli 2 g, on INR-arvoja (= International normalised ratio) seurattava.

Antiepileptit ja probenisidi saattavat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon. Parasetamoli voi
vaikuttaa kloramfenikolin kinetiikkaan.

4.6  Raskaus ja imetys

Raskaudenaikaiseen kayttoon ei tiedeté liittyvan riskejé.
Parasetamoli erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kaytettdessé on epatodennakaista, etta
se vaikuttaisi lapseen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei vaikutusta.
4.8 Haittavaikutukset

liImaantuvuudet on médritelty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000), hyvin harvinainen (<1/10 000) ja
tuntematon (koska kéytettavissé oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinjarjestelma Ilmaantuvuus Haittavaikutus

Veri ja imukudos hyvin harvinainen trombosytopenia

Immuunijérjestelma hyvin harvinainen anafylaksia,
ihoon liittyvat

yliherkkyysreaktiot kuten
ihottuma, angio6deema ja
Stevens Johnson-syndrooma

Hengityselimet, rintakehd ja hyvin harvinainen Bronkospasmit potilailla, jotka
vélikarsina ovat herkkia
asetyylisalisyylihapolle ja
muille tulehduskipuldakkeille.

Maksa ja sappi hyvin harvinainen maksan toimintahdirid

Pitk&aikaisk&ytdssa ei mahdollisia munuaisvaurioita voida kuitenkaan pois sulkea.
4.9  Yliannostus

Parasetamoli metaboloituu maksassa. Terapeuttisina annoksina parasetamoli ei vaikuta maksan
toimintaan, mutta runsaan yliannostuksen yhteydessa saattaa maksan konjugaatiokyky kyllastyd, jonka
jalkeen suurempi osa annoksesta metaboloituu oksidatiivisesti. Jos glutationivarastot ehtyvat, alkavat
reaktiiviset valituotemetaboliitit sitoutua palautumattomasti maksan makromolekyylien kanssa.
Maksavaurion kliiniset oireet tulevat normaalisti esiin vasta muutaman paivan kuluttua. Siksi on
tarke&d, ettd vastalddkehoito aloitettaisiin mahdollisimman aikaisessa vaiheessa (viimeistdén 10-12
tunnin kuluttua) yliannostuksen jélkeen, jotta maksavaurioita voitaisiin estéa tai rajoittaa.

Myrkytyksen hoidoksi suositellaan seuraavia toimenpiteita: Mahalaukku tyhjennetédén. Mikali
vastaladke annetaan suun kautta, aktiivihiiltd ei kdytetd. Muussa tapauksessa annetaan aktiivihiilta
tavanomaisin annoksin. Seerumin parasetamolikonsentraatio maaritetaan valittdmasti.




Asetyylikysteiinihoito aloitetaan, mikali ld&dkkeen nauttimisesta on kulunut alle 10 (-12) tuntia ja jos
parasetamolikonsentraatiot ylittavat seuraavat arvot kyseisind ajankohtina: 1350 mikromol/l 4 tunnin,
990 mikromol/l 6 tunnin ja 660 mikromol/l 9 tunnin kuluttua ladkkeen nauttimisesta.
Asetyylikysteiinin antotapa harkitaan tilanteen mukaan (tajunnanaste, oksentamistaipumus ym.).
Asetyylikysteiiniannostus: Suun kautta: Aluksi 140 mg/kg, sen jalkeen 70 mg/kg joka 4. tunti,
laimennetaan sopivaan juomaan. Suonensisaisesti: Aluksi 150 mg/kg 200 - 300 ml:ssa isotonista
infuusioliuosta 15 minuutissa, sen jélkeen 50 mg/kg 500 ml:ssa 5 % glukoosiliuosta 5 tunnissa seké
sen jalkeen 100 mg/kg 1000 ml:ssa 5 % glukoosiliuosta 16 tunnissa. Jos asetyylikysteiinid ei ole
saatavissa, voidaan aikuisille antaa metioniinia 3 g kolmesti vuorokaudessa suun kautta kahtena
ensimmaisend paivana. Lapsille voidaan antaa ensisijaisesti asetyylikysteiinid edella mainituin
annoksin tai metioniinial g neljésti vuorokaudessa. Tarkka maksan- ja munuaistoiminnan,
hyytymisstatuksen seké neste- ja elektrolyyttistatuksen seuranta on tarpeen. Maksan ja munuaisten
vajaatoiminnan hoito (myos dialyysi) voi tulla ajankohtaiseksi. Parasetamolimyrkytysten yhteydessé
on aina syyté ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:muut analgeetit ja antipyreetit, anilidit ATC-koodi: NO2BEO1
Parasetamoli on anilidijohdannainen, jolla on asetyylisalisyylihapon kaltainen Kipua lievittava ja
kuumetta alentava vaikutus. Parasetamoli ei kuitenkaan arsyta ruoansulatuskanavaa, ja myds maha-ja
pohjukaissuolihaavapotilaat voivat kayttaa parasetamolia. Parasetamoli ei vaikuta
trombosyyttiaggregaatioon eika vuotoaikaan. Potilaat, jotka ovat allergisia asetyylisalisyylihapolle,
sietavat yleensa parasetamolia hyvin.

Parasetamolin kuumetta alentava vaikutus johtuu sen vaikutuksesta keskushermoston
lammonsaatelykeskuksiin, jota kautta lammdnluovutus lisaantyy. Kipua lievittavan vaikutuksen
mekanismia ei tarkasti tunneta.

5.2 Farmakokinetiikka

Parasetamoli imeytyy nopeasti seké oraalisesti ettd rektaalisesti annettaessa. Plasmapitoisuuden
huippu saavutetaan ¥2-1 tunnissa. Kipua lievittava vaikutus alkaa n. ¥z tunnissa, on huipussaan 1 - 2
tunnin kuluttua ja kestda noin 4 - 5 tuntia. Kuumetta alentavan vaikutuksen kulku on hieman hitaampi.
Vaikutus alkaa n. ¥ - 1 tunnissa, on huipussaan 2 - 3 tunnin kuluttua ja kestaa noin 8 tuntia.
Parasetamolin puoliintumisaika plasmassa on n. 2 tuntia. Parasetamoli metaboloituu maksassa
paaasiassa konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Pienempi osa (n. 3 - 10 % terapeuttisesta
annoksesta) metaboloituu oksidatiivisesti sytokromi P-450 entsyymin katalysoimana, jolloin
muodostunut reaktiivinen valituotemetaboliitti sitoutuu ensisijaisesti maksan glutationiin ja erittyy
sekdé kysteiini- ettd merkaptuurikonjugaattina. Erittyminen tapahtuu munuaisten kautta.
Terapeuttisesta annoksesta n. 2 - 3 % erittyy muuttumattomana, n. 80 - 90 % glukuronidina ja
sulfaattina. Pienempi maéra erittyy kysteiini- ja merkaptuurikonjugaatteina.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Sellaista kayttajalle merkityksellista prekliinista tietoa, jota ei ole jo kasitelty valmisteyhteenvedon
muissa 0sissa, ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1  Apuaineet

Maissitarkkelys, esigelatinoitutarkkelys, povidoni, kaliumsorbaatti, talkki, steariinihappo,
hypromelloosi ja glyserolitriasetaatti.



Merkkintdmusteen aineosat: etanoli, propyleeniglykoli, shellakka, briljanttisininen (E133),
natriumlaktaatti, dimetikoniemulsio.

6.2  Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

HDPE pullo: 4 vuotta.
Lé&pipainopakkaus: 5 vuotta.

6.4  Sailytys

Séilytd huoneenlammossé (+ 15 - + 25 °C).

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoko

10, 12, ja 30 tabletin lapipainopakkaukset (PVC / alumiinifolio) pahvikotelossa ovat saatavana

itsehoitovalmisteina.
100 tabletin muovipullo (HDPE) on reseptivalmiste.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare A/S
Arne Jacobsens Alle 15

DK-2300 Kd6penhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10924

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.2.1993/18.3.1998 / 4.3.2003 / 25.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.2.2010



