FASS ()

Paracetamol Krka

KRKA

Tablett 1 g

(Vit till gravit, kapselformad tablett, med brytskara mellan ingravering “10” och “00” pa
den ena sidan, och brytskara mellan ingravering “PA” och “RA” pa den andra sidan (21,4
mm lang x 9,0 mm x 6,9 mm tjock).)

Analgetika, anilider

Aktiv substans:
Paracetamol

ATC-kod:
NO2BEO1

Lakemedel fran KRKA omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Paracetamol Krka tablett 500 mg och 1 g

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-10-02.

Indikationer

Paracetamol Krka ar avsett for behandling av Iatt till mattlig smarta och feber.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt "Férteckning dver
hjalpamnen".
Dosering

Dosering
Paracetamol ska anvandas med lagsta effektiva dos och under kortast majliga tid. Maximal daglig dos far e;
overstigas.
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Vuxna och ungdomar 16 ar och éldre (med kroppsvikt = 55 kg)
500 mg-1 g 3-4 ganger dagligen, dock inte mer an 4 g per dag. Hos vissa patienter kan 500 mg 3-4 ganger
per dag vara tillrackligt. Doseringsintervallet ska vara minst 4 timmar.

Pediatrisk population
Barn mellan 9-12 ar (med kroppsvikt mellan 30-40 kg): 500 mg upp till 3 ganger per dag.
Barn mellan 12-15 ar (med kroppsvikt mellan 40-55 kg): 500 mg upp till 4 ganger per dag.

Den rekommenderade dosen beror pa kroppsvikt och alder. Rekommenderad engangsdos ar 15 mg/kg
kroppsvikt. Maximal daglig dos for patienter med kroppsvikt under 50 kg ar 60 mg/kg kroppsvikt per dag.
Doseringsintervallet ska vara minst 4 timmar.

Paracetamol Krka ar inte lamplig for barn under 9 ar.
Patienter med nedsatt njurfunktion

Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt njurfunktion.
Vid mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion ska dosen justeras:

Glomerular filtrationshastighet Dos
10-50 ml/min 500 mg var 6:e timme
<10 mil/min 500 mg var 8:e timme

Patienter med nedsatt leverfunktion
Lakemedlet ska anvandas med forsiktighet till patienter med leverdysfunktion. Hos patienter med nedsatt
leverfunktion ska dosen sankas och doseringsintervallet férlangas.

Daglig dos ska inte dverstiga 2 g i féljande situationer:

leverinsufficiens
Gilberts syndrom (familjar icke-hemolytisk gulsot)
kronisk alkoholkonsumtion

Aldre
Ingen dosjustering ar nédvandig for aldre patienter.

Administreringssatt
Oral anvandning. Tabletterna ska svaljas med tillracklig mangd vatska.

Varningar och forsiktighet

Patienter ska informeras om att inte samtidigt anvénda andra lakemedel som innehaller paracetamol.
Samtidig anvandning av andra lakemedel som innehaller paracetamol kan leda till 6verdosering.

Overdosering av paracetamol kan leda till leversvikt, vilket kan kréva levertransplantation eller orsaka
dédsfall. Behandling med antidot bér inledas sa fort som méjligt.

Underliggande leversjukdom kan dka risken for paracetamolrelaterad leverskada. Patienter som

diagnostiserats med lever- eller njurinsufficiens ska kontakta sjukvarden for radgivning innan pabérjad
behandling med paracetamol, nyttan och risken vid anvandning bér noga 6vervagas.
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Fall av nedsatt leverfunktion/leversvikt vid maximala terapeutiska doser av paracetamol har rapporterats
hos patienter med glutation-utarmade tillstdnd sdsom malnutrition, anrorexi, Iagt BMI, kroniskt
alkoholmissbruk samt sepsis. Hos dessa patienter rekommenderas inte langvarig anvandning och maximala
doser pa grund av risken for toxiska leverreaktioner. Lagsta effektiva dos av paracetamol ska anvandas.

Hos patienter med glutation-utarmade tillstand kan anvandning av paracetamol 6ka risken for metabol
acidos.

Behandlingen bér utvarderas pa nytt vid tecken pa hog feber eller sekundarinfektion samt om symtomen
varar mer an tre dagar.

Forsiktighet rekommenderas nar paracetamol administreras tillsammans med flukloxacillin pa grund av den
okade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), i synnerhet till patienter med svart nedsatt
njurfunktion, sepsis, malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), samt sarskilt
vid anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol. Noggrann dvervakning, inklusive sékning efter
5-oxoprolin i urinen rekommenderas.

Vid langvarig anvandning av alla typer av analgetika mot huvudvark kan huvudvarken férvarras samt
uppkomma mer frekvent (lakemedelsinducerad huvudvark). Om detta tillstand utvecklas eller misstanks ha
utvecklats bor lakemedelsbehandlingen mot huvudvark avslutas i samrad med lakare.
Lakemedelsinducerad huvudvark bor misstankas hos patienter med frekventa eller dagliga
huvudvarksattacker trots (eller pa grund av) daglig analgetikaanvandning.

Langvarig anvandning av analgetika, sarskilt i kombination men andra analgetiska Idkemedel, kan leda till
permanent njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.
Interaktioner

Metoklopramid och domperidon kan paskynda absorptionen av paracetamol.

Absorptionen av paracetamol reduceras av kolestyramin. Paracetamol b6ér administreras minst 1 timme fére
eller 4-6 timmar efter intag av kolestyramin.

Enzyminducerande lakemedel (t.ex. fenytoin, karbamazepin, rifampicin, fenobarbital, Johannesért) minskar
biotillgdngligheten av paracetamol genom en ékad glukuronidering, vilket 6kar risken for levertoxicitet.

Probenecid minskar paracetamolclearance med nastan 50 %. Dosen paracetamol bor darfér halveras under
samtidig behandling.

Paracetamol kan paverka plasmakoncentrationerna av kloramfenikol. Det rekommenderas darfor att
kontrollera plasmanivaerna av kloramfenikol vid samtidig anvéndning av paracetamol och kloramfenikol for
injektion.

Den antikoagulanta effekten av warfarin och andra kumarinpreparat kan 6ka vid langvarig daglig

anvandning av paracetamol. Detta leder till en dkad risk for blédning. Tillfallig anvandning har ingen
signifikant effekt.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-03-27 01:39



Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt intag
har forknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sarskilt hos patienter med riskfaktorer.

Graviditet

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 méjliga tid och med lagsta mojliga frekvens. Vid fragor ska lakare
konsulteras.

Amning

Terapeutiska doser av lakemedlet kan anvandas vid amning. Paracetamol utséndras i bréstmjolk, dock inte i
kliniskt signifikanta mangder vid rekommenderade doser. Enligt tillgdngliga data ar amning inte
kontraindicerat.

Fertilitet

Ingen skadlig effekt pa fertilitet har pavisats.

Trafik

Paracetamol Krka har forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Biverkningar generellt sallsynta. De vanligast forekommande biverkningarna ar urtikaria och forhojt
levertransaminas, vilket ses hos 0,01 % - 0,1 % av behandlade patienter.

Biverkningar som kan férekomma under behandling med paracetamol anges pa féljande satt enligt
frekvens:

- Mycket vanliga (= 1/10)

- Vanliga (= 1/100 till < 1/10)

~  Mindre vanliga (= 1/1000 till < 1/100)

- Sallsynta (= 1/10 000 till < 1/1000)

- Mycket sallsynta (< 1/10 000)

- Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Blodet och lymfsystemet
Mycket sallsynta: agranulocytos, trombocytopeni, leukopeni, hemolytisk anemi

Immunsystemet
Mycket sallsynta: anafylaxi, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mycket sallsynta: bronkospasm (analgetisk astma) hos patienter med kanslighet fér acetylsalicylsyra eller

NSAID

Njurar och urinvégar
Mycket sallsynta: Vid langtidsbehandling kan risken for njurskada inte uteslutas.

Hud och subkutan vavnad
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Sallsynta: urtikaria
Mycket sallsynta: angioddem, allergisk dermatit (6verkanslighetsreaktioner, inklusive hudutslag)
Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Lever och gallvagar
Sallsynta: forhojda nivaer av levertransaminaser
Mycket sallsynta: leverdysfunktion

Laboratorietester
Sallsynta: forhojda nivaer serumkreatinin

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1dakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det foreligger risk for forgiftning, sarskilt hos aldre patienter, sma barn, patienter med leversjukdom, vid
kronisk alkoholism, patienter med kronisk undernaring, patienter med glutation-utarmade tillstand sdsom
sepsis, samt hos patienter som anvander enzyminducerande lakemedel.

En 6verdos pa > 6 g paracetamol som engangsdos hos vuxna, eller 125 mg paracetamol per kg kroppsvikt
som engangsdos hos barn, kan orsaka leversvikt, vilket kan krava levertransplantation eller leda till
dodsfall.

P& motsvarande satt kan hoga totala dosnivaer under en langre tidsperiod orsaka irreversibel leversvikt.
Akut pankreatit har observerats, oftast i samband med leverdysfunktion och levertoxicitet.

Symtom
Erfarenhet fran dverdosering visar att kliniska symtom pa leverskada vanligtvis uppkommer efter 24-48
timmar efter intag av l[akemedlet och ar som stérst efter 4-6 dagar.

Under de férsta 24 timmarna ar symtom pa 6verdosering av paracetamol illamaende, krékningar, anorexi,
blekhet och magsmartor. Magsmarta kan vara det forsta symtomet pa leverskada, detta uppkommer
vanligtvis inte forran efter 24-48 timmar, och kan i vissa fall uppkomma forst 4-6 dagar efter intag av
lakemedlet. Leverskadan ar oftast maximal 72-96 timmar efter intag, men kan fortskrida om lamplig
behandling inte satts in (se nedan). Onormal glukosmetabolism och metabol acidos kan forekomma. Akut
njursvikt med akut tubular nekros kan uppkomma aven i franvaro av allvarlig leverskada. Hjartarytmi har
rapporterats.

Behandling

Omedelbar sjukhusinlaggning
Innan behandling av dverdos inleds ska ett blodprov tas omedelbart for att mata
plasmakoncentrationen av paracetamol
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Intaget Idakemedel ska avlagsnas skyndsamt genom ventrikeltdmning, féljt av intag av aktivt kol
(adsorbent) och natriumsulfat (laxativ)

Behandling innefattar administration av antidoten acetylcystein, intravendst eller oralt, om mgjligt
inom 10 timmar efter intag av lakemedlet. Acetylcystein kan dven ge en viss skyddande effekt aven
efter 10 timmar, men i dessa fall kravs forlangd behandling

Symtomatisk behandling

Andning och cirkulation maste 6vervakas vid allvarliga forgiftningsfall. Om kramper uppkommer kan
diazepam eventuellt administreras.

| alla fall av misstankt eller bekraftad éverdos av paracetamol ar det viktigt att 6vervaka leverparametrar,
koagulationsparametrar, njurparametrar, elektrolyter, hematologi, syra-basstatus samt elektrokardiografi (
EKG). Uppfdljning av dessa tester ska fdlja gallande riktlinjer och i vara enlighet med patientens
anamnetiska data samt klinisk status.

Farmakodynamik

Paracetamol ar ett antipyretikum och ett analgetikum. Paracetamol ger antipyres genom att verka pa
varmeregleringscentrum i hypotalamus och smartlindring genom forhéjning av smarttroskeln. Paracetamol
har analgetiska och antipyretiska effekter liknande acetylsalicylsyra, men har inga anvandbara
anti-inflammatoriska egenskaper.

Paracetamols analgetiska effekt fas genom hamning av prostaglandinsyntes. Prostaglandiner verkar gora
smartreceptorer mer kansliga for mekanisk stimulering eller for andra kemiska mediatorer. Paracetamol
sanker kroppstemperaturen hos patienter med feber men sanker sallan normal kroppstemperatur. Detta
sker genom hamning av syntes och frisattning av prostaglandiner. Lékemedlet verkar pa hypotalamus
genom att ge antipyres, varmeavledning 6kar som en f6ljd av vasodilation och ékat perifiert blodflode.

Paracetamol tolereras normalt val av patienter som ar 6verkansliga mot acetylsalicylsyra.

Farmakokinetik

Absorption
Paracetamol absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran matsmaltningskanalen efter oral dosering.
Maximala plasmakoncentrationer uppnas efter 30 minuter till 2 timmar.

Distribution
Distributionsvolymen for paracetamol ar ungefar 1 I/kg kroppsvikt. Plasmaproteinbindning ar forsumbar vid
normala terapeutiska doser.

Metabolism

Hos vuxna metaboliseras paracetamol i levern genom konjugering med glukuronidsyra (ca 60 %), sulfat (ca.
35 %) och cystein (ca. 3 %). Hos neonatala barn och barn <12 ar ar sulfatkonjugering den vanligaste
eliminationsvagen och glukuronidationen ar lagre an hos vuxna. Pa grund av 6kad kapacitet for
sulfatkonjugering ar total elimination hos barn jamférbar med den hos vuxna.

Eliminering

Paracetamol utséndras i urin, framst som glukuronid- (60 till 80 %) och sulfatkonjugat (20 to 30 %). Cirka
5% utsdndras i oférandrad form. Halveringstiden for elimination varierar mellan ca 1-4 timmar. Vid allvarlig
njurinsufficiens (kreatininclearance < 10 ml/min) ar elimination av paracetamol och dess metaboliter
forsenad. Konjugeringsférmagan hos aldre &ar oférandrad.
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Prekliniska uppgifter

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

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Paracetamol Krka 500 mg tabletter
Varje tablett innehaller 500 mg paracetamol.

Paracetamol Krka 1 g tabletter
Varje tablett innehaller 1 g paracetamol.

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt nedan.

Forteckning 6ver hjdlpamnen
Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Povidon

Delvis pregelatiniserad majsstarkelse
Stearinsyra

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
5 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Tablett 500 mg Vit, kapselformad tablett, ingraverad med “500” pa den ena sidan och slat pa den andra
sidan (17,5 mm lang x 7,3 mm x 5,7 mm tjock).

105 tablett(er) burk, 78:27, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska, tandlakare

Tablett 1 g Vit till gravit, kapselformad tablett, med brytskara mellan ingravering “10” och “00” pa den ena
sidan, och brytskara mellan ingravering “PA” och “RA” pa den andra sidan (21,4 mm lang x 9,0 mm x 6,9
mm tjock).

105 tablett(er) burk, 78:97, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlékare
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