FASS ()

Paracetamol ABECE

Evolan
Oral lI6sning 24 mg/ml
(Klar till svagt fargad l6sning med jordgubbssmak)

Smartstillande och febernedsattande medel

Aktiv substans:
Paracetamol

ATC-kod:
NO2BEO1

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2025-01-08
Indikationer

Symtomatisk behandling av mild till mattlig smarta och/eller feber.
Kontraindikationer

® (Qverkanslighet mot mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnittet Hjalpamnen.
® Svar leverinsufficiens
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Dosering

Paracetamol Abece 24 mg/ml oral I6sning ar avsett for anvandning
hos barn.

Dosering

Maximal dygnsdos far ej 6verskridas pa grund av risken for allvarlig
leverskada (se avsnitten Varningar och forsiktighet samt
Overdosering). Lagsta mdjliga dos som ger effekt bor anvandas.

Pediatrisk population

Regelbunden dosering minimerar smarta och
febersvangningar. Hos barn bor administreringen vara
regelbunden, aven nattetid, helst med 6 timmars intervall, eller
annars med minst 4 timmars intervall.

Den rekommenderade dygnsdosen paracetamol for barn ar:

® 10-15 mg/kg kroppsvikt var 4:e till 6:e timme, dock hogst 4
ganger per dygn. Maximal dygnsdos: 60 mg/kg kroppsvikt.

Dosen bér framst bestdmmas utifrdn barnets vikt. Aldersintervallen
som anges nedan for respektive viktgrupp tjanar endast som
vagledning.

Exempel pa dosering enligt kroppsvikt och ungefarlig alder:

Kroppsvikt Alder (ca) Dos (total dygnsdos)

5-7 kg 3-6 man 2,5 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn (240
mg)

7-10 kg 6 man-1 ar
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3,5 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn (336
mg)

10-15 kg

1-3 &r

5 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn (480
mg)

15-20 kg

3-5ar

7,5 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn (720
mg)

20-25 kg

5-7 ar

10 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn (960
mg)

25-30 kg

7-9 ar

12,5 ml var 4-6
timme, hogst 4
ggr/dygn (1200 mq)

30-40 kg

9-12 ar

15 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn
(1440 mq)

= 40 kg

20 ml var 4-6 timme,
hogst 4 ggr/dygn
(1920 mq)

5 ml oral I6sning = 120 mg paracetamol.

Patientens vardnadshavare bor uppmanas att kontakta lakare om
hog feber, tecken pa infektion eller symtom kvarstar efter mer &n 2

dagars behandling.

Nedsatt njurfunktion

Paracetamol bor anvandas med forsiktighet hos patienter med
nedsatt njurfunktion och vid allvarligt nedsatt njurfunktion
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rekommenderas forlangt dosintervall. Om kreatininclearance ar
lagre an 10 ml/min bor intervallet mellan tva doser vara minst 8
timmar.

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

Administreringssatt
For oral anvandning.

Varningar och forsiktighet

Innehaller paracetamol

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

Hos patienter med glutation-utarmade tillstand sasom sepsis, kan
anvandningen av paracetamol oka risken for metabolisk acidos.

Bor ej kombineras med andra smartstillande lakemedel som
innehaller paracetamol (t.ex. kombinationslakemedel) pa grund av
risken for overdosering. Hogre doser an de rekommenderade
medfor risk for mycket allvarlig leverskada. Allvarlig leverskada kan
leda till levertransplantation eller dodsfall. 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 dven under Overdosering.

Underliggande leversjukdomar okar risken for
paracetamolrelaterade leverskador. Patienter som har
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diagnosticerats med mild till mattlig leverinsufficiens eller mattlig
till svar njurinsufficiens bor radgdra med sin ldkare innan de tar
detta lakemedel.

Fall av hepatisk dysfunktion/leverskada har rapporterats hos
patienter med utarmade glutation-nivaer, sasom de som lider av
allvarlig undernaring, anorexia, lagt Body Mass Index eller
regelbundet dricker stora mangder alkohol.

Om symtomen kvarstar maste patienten uppsoka medicinsk
radgivning.

Paracetamol ska anvandas med sarskild forsiktighet hos patienter
med en genetiskt orsakad G-6-PD-brist (favism) da hemolytisk
anemi orsakad av en reducerad allokering av glutation kan
uppkomma efter administrering av paracetamol.

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 misstanks, rekommenderas snabb
utsattning av paracetamol och noggrann overvakning. 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.
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Langvarigt intag av olika slags smartstillande lakemedel mot
huvudvark kan forsamra huvudvarken. Om detta hander eller det
finns misstanke om detta bor behandlingen avbrytas.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.

Patientens vardnadshavare bor uppmanas att kontakta lakare om
hog feber, tecken pa infektion eller symtom kvarstar efter mer an 2
dagars behandling.

Paracetamol Abece oral 16sning innehaller natriummetabisulfit och
kan i sallsynta fall ge allvarliga Overkanslighetsreaktioner och
kramp i luftroren.

Paracetamol Abece oral I16sning innehaller 140 mg sorbitol per ml.
Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta
lakemedel. Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt
laxerande effekt.

Kalorivarde: 2,6 kcal/g sorbitol.

Detta ldkemedel innehaller 1,7 mg natrium per ml. Detta innebéar
att en dos upp till 12,5 ml innehaller mindre an 1 mmol (23 mg)
natrium, d.v.s. ar nast intill natriumfritt. En dos pa 15-20 ml
innehaller 25,5-34 mg natrium motsvarande 1,3-1,7 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Detta lakemedel innehaller 7 mg propylenglykol per ml. Samtidig
anvandning av andra substrat for enzymet alkoholdehydrogenas sa
som etanol kan inducera allvarliga biverkningar hos nyfodda.

Interaktioner
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Farmakodynamiska interaktioner

Studier har visat att den antikoagulerande effekten av warfarin och
andra kumariner kan forstarkas vid behandling med paracetamol.
Effekten synes 0ka med dosen paracetamol men kan upptrada
redan vid doser om 1,5 - 2,0 g paracetamol per dygn i minst 5 - 7
dygn. Enstaka doser paracetamol i normal dosering anses ej ha
nagon effekt.

Farmakokinetiska interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol
och flukloxacillin eftersom samtidigt intag har forknippats med
HAGMA (high anion gap metabolic acidosis) till foljd av
pyroglutamat-relaterad acidos, sarskilt hos patienter med
riskfaktorer. (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Effekter av andra lakemedel pa paracetamols farmakokinetik
Enzyminducerande ldkemedel, sasom 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 sankta
koncentrationer av paracetamol. Dessutom torde risken vara storre
for leverskada vid behandling med maximal rekommenderad dos
av paracetamol hos patienter som star pa enzyminducerande
lakemedel.

Probenecid i det narmaste halverar clearance av paracetamol
genom att hamma dess konjugering med glukuronsyra. Detta torde
innebara att dosen av paracetamol kan halveras vid samtidig
behandling med probenecid.
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Absorptionshastigheten av paracetamol kan hojas 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.

Samtidigt intag av lakemedel som fordrojer magtomningen, kan
fordroja absorptionen och insattande av effekten av paracetamol.

Effekter av paracetamol pa andra lédkemedels farmakokinetik
Paracetamol kan paverka kloramfenikols farmakokinetik. Darfor
rekommenderas analys av kloramfenikol i plasma vid
kombinationsbehandling med kloramfenikol for injektion.

Graviditet

En stor méngd data fran gravida kvinnor indikerar varken
missbildningar, fostertoxicitet eller neonatal 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 det bor anvandas med lagsta effektiva dos
under kortast mojliga tid och med lagsta maojliga frekvens.

Amning

Paracetamol passerar dver i modersmjélk, men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Trafik

Paracetamol Abece har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan
att framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar
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Med vanliga terapeutiska doser upptrader biverkningar sallan.

Frekvensen av biverkningar klassificeras enligt 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 sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni, neutropeni, leu
Mycket sallsynt (<1/10 000) kopeni och hemolytisk anemi

Immunsystemet Anafylaksi
Mycket sallsynt (<1/10 000)

Andningsvagar, bréstkorg och m [Bronkospasm

ediastinum

Mycket sallsynt (<1/10 000)

Metabolism och nutrition Metabolisk acidos pa grund av
Ingen kand frekvens hogt anjongap

Lever och gallvagar Forhojt levertransaminas
Sallsynt (>1/10 000 till <1/1 Leverskada

000)

Mycket sallsynt (<1/10 000)

Hud och subkutan vavnad Exantem, urtikaria, angio6dem

Sallsynt (>1/10 000 till <1/1 Allergisk dermatit
000)
Mycket sallsynt (<1/10 000)

Njurar och urinvagar Njurbiverkningar
Mycket sallsynt (<1/10 000)

Beskrivning av utvalda biverkningar

Leverskada vid anvandning av paracetamol har upptratt i samband
med alkoholmissbruk.
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Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Metabolisk acidos pa grund av hégt 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 Varningar och
forsiktighet). Pyroglutamat- relaterad acidos kan uppsta till féljd av
laga nivaer av glutation hos dessa patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns risk for forgiftning, i synnerhet hos aldre patienter, sma
barn, patienter med leversjukdom, vid kronisk alkoholism, hos
patienter med kronisk malnutrition samt hos patienter som
anvander enzyminducerande substanserOverdosering av
paracetamol kan fororsaka leversvikt, vilket kan leda till
levertransplantation eller dodsfall.

Symtom
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Symtomen pa paracetamol-intoxikation ar illamaende, krakningar,
anorexi, blekhet och buksmarta och dessa symtom intrader oftast
inom 24 timmar efter intag.

Overdosering med 7,5 g paracetamol eller mer som engangsdos till
vuxna, eller 140 mg/kg kroppsvikt som engangsdos till barn,
orsakar levercytolys som kan ge fullstandig och irreversibel nekros
och leda till hepatocellular insufficiens, metabolisk acidos och
encefalopati, eventuellt atfoljt av koma och dédsfall. Samtidigt har
Okade nivaer av levertransaminaser (ASAT, ALAT),
laktatdehydrogenas och bilirubin observerats i kombination med
reducerade protrombinnivaer, som kan upptrada 12-48 timmar
efter administrering. Kliniska symtom pa leverskada borjar vanligen
markas efter tva dagar och nar maximal styrka efter 4-6 dagar.
Aven i frénvaro av allvarlig leverskada kan akut njursvikt med
nekros i njurtubuli forekomma. Andra symtom pa dverdos med
paracetamol, som ej ar relaterade till levern, ar
hjartmuskelstorningar och pankreatit.

Akutbehandling

Omedelbar inldggning pa sjukhus.
Innan behandling pabdrjas tas sa fort som maojligt ett blodprov
for bestamning av den initiala plasmakoncentrationen av
paracetamol.

® Snabbt avlagsnande av intagen produkt genom magtémning,
foljt av administrering av aktivt kol (adsorbent) och
natriumsulfat (laxativ).

® Dialys kan sanka plasmakoncentrationen av paracetamol.
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® Behandlingen bestar av intravends eller oral administrering av
antidot N-acetylcystein inom 10 timmar efter dverdoseringen.
N-acetylcystein kan dven ges efter 10 timmar, men i sadana
fall ska behandlingen paga under langre tid.
Symtomatisk behandling.
Levertest bor goras i borjan av behandlingen och sedan
upprepas var 24:e timme. | de flesta fall atergar
levertransaminaserna till normala nivaer inom 1-2 veckor och
leverfunktionen aterhdmtar sig helt. | mycket sallsynta fall kan
dock levertransplantation kravas.

Farmakodynamik

Paracetamol har bade analgetiska och antipyretiska egenskaper.
Det saknar anti-inflammatorisk effekt. Mekanismen bakom den
analgetiska effekten ar inte helt kand. Paracetamol kan verka
huvudsakligen genom att hamma cyklooxygenas som ar ett viktigt
enzym i prostaglandinsyntesen. Cyklooxygenas i CNS ar mer
kansligt for paracetamol an perifert cyklooxygenas och det
forklarar varfor paracetamol har analgetisk och antipyretisk effekt.
Paracetamols antipyretiska effekt uppkommer formodligen genom
att det verkar centralt pa hypotalamus varmereglerande centrum.

Farmakokinetik

Absorption

Paracetamol absorberas snabbt och fullstandigt efter peroral
tillforsel. Maximala plasmakoncentrationen uppnas efter 30 min till
2 timmar.

Distribution
Paracetamol distribueras snabbt till alla vavnad
er. Koncentrationerna ar jamforbara i blod, saliv och plasma
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. Distributionsvolymen ar ca 1 1/kg kroppsvikt. Vid terapeutiska
doser ar Proteinbindningen forsumbar.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras framst i levern via tva storre
metabolismvagar: till glukuronsyra (ca 60 %) och till
svavelsyrakonjugat (ca 35 %). Den senare vagen mattas snabbt vid
doser som overstiger de terapeutiska doserna. En mindre vag
katalyseras av cytokrom P450 och ger upphov till bildning av en
intermediar reagens (N-acetyl-p-bensokinoneimin), som vid normal
anvandning snabbt detoxifieras genom glutation och utsondras
med urinen, efter konjugering med cystein (ca 3 %) och
merkaptopursyra. Hos nyfédda och barn under 12 ar ar formering
av svavelsyrakonjugat den huvudsakliga elimineringsvagen och
glukuronidering ar mindre omfattande an hos vuxna. Total
elimination hos barn ar jamforbar med den hos vuxna. Omvant
erhalls en 6kning av denna toxiska metabolit vid massiv
overdosering, trots okad kapacitet for formering av
svavelsyrakonjugat.

Eliminering

Eliminering sker vasentligen via urinen. 90 % av den intagna dosen
utsondras via njurarna inom 24 timmar, framst som glukuronid
(60-80 %) och sulfatkonjugat (20-30 %). Mindre an 5 % utsondras |
oforandrad form. Elimineringshalveringstiden ar cirka 2 timmar.
Vid njur- eller leverinsuffiens som foljd av dverdosering och hos
nyfodda ar halveringstiden fordrojd. Den maximala effekten ar
ekvivalent med plasmakoncentrationer. | fall av allvarlig
njurinsuffiens (kreatininclearance < 10 mi/min) ar eliminering av
paracetamol och dess metaboliter fordrojd.

Kapaciteten for konjugering hos aldre ar oférandrad.

Prekliniska uppgifter
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Det saknas konventionella reproduktions- och
utvecklingstoxikologiska studier som ar utforda enligt gallande
riktlinjer,

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 ml innehaller 24 mg paracetamol.

Hjalpdmnen med kand effekt: 1 ml innehaller 1 mg
natriummetabisulfit (E 223), 140 mqg sorbitol (E 420), 7 mg
propylenglykol (E 1520) och ca 1,7 mg natrium.

Forteckning Gver hjalpamnen

Glycerol

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserad) (E 420)
Povidon

Natriumcitrat

Kaliumsorbat

Citronsyramonohydrat

Natriummetabisulfit (E 223)
Sackarinnatrium

Vatten

Jordgubbssmak:
Naturliga smakamnen
Artificiella smakamnen
Propylenglykol (E 1520)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering
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Hallbarhet

3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Klar till svagt fargad l0sning med jordgubbssmak.

Forpackningsinformation

Oral I6sning 24 mg/ml Klar till svagt fargad 16sning med
jordgubbssmak

100 milliliter flaska, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare
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