FASS ()

Pinex Jordgubb

Teva

Granulat i dospase 250 mg

Avregistreringsdatum: 2024-02-29 (Tillhandahalls ej) (Vita eller
nastan vita granulat. Jordgubbssmak)

Latta analgetika och antipyretika; anilider, inkl. kombinationer.

Aktiv substans:
Paracetamol

ATC-kod:
NO2BEO1

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av
Lakemedelsforsakringen, kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-06-08.

Indikationer

Pinex Jordgubb anvands vid symptomatisk behandling av Iatt till
mattlig smarta och feber.

Kontraindikationer
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- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

" svar njurinsufficiens

" svar leverinsufficiens

" samtidig behandling med ldkemedel som paverkar

leverfunktionen
- alkoholmissbruk

Dosering

Dosering

Dosen bestdms med hansyn till kroppsvikt och alder; en
engangsdos om 10-15 mg/kg kroppsvikt eller hogst 60-75 mg/kg

kroppsvikt som total

dygnsdos.

Det specifika doseringsintervallet beror pa symptomen och den
maximala dygnsdosen. Intervallet skall dock inte vara kortare an 4

timmar.

250 mg dospase:

(4 ar - 8 ar)

1 dospase)

Kroppsvikt (alder) Engangsdos Maximal dygnsdos
[dospase] [dospasar]
17 kg - 25 kg 250 mg paracetamol (]1000 mg paracetamol

(4 dospasar)

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt lever- eller njurfunktion
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Hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller Gilberts
syndrom ska dosen reduceras eller doseringsintervallet forlangas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ett doseringsintervall pa minst 8 timmar maste bibehallas hos
patienter med svar njurinsufficiens (kreatinin clearance < 10
ml/min).

Kronisk alkoholism

Kronisk alkoholkonsumtion kan sanka troskelvardet for
paracetamoltoxicitet. Hos dessa patienter bor intervallet mellan tva
doser vara minst 8 timmar. 2 g paracetamol per dag bor e;
overskridas.

Aldre patienter
Dosjustering ar inte nodvandigt for aldre.

For alla indikationer:

Vuxna, aldre och barn 6ver 12 ar: Den vanliga dosen ar 500-1000
mg var 4:e till 6:e timme. Maximal dygnsdos ar 3 g. Dosen ska inte
intas oftare an var 4:e timme.

Njurinsufficiens
Vid njurinsufficiens ska dosen reduceras:

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

Dygnsdosen ska noggrant dvervagas i féljande situationer, och far
inte overskrida 60 mg/kg/dygn (3 g/dygn):
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Vuxna som vager under 50 kg
Hepatocellular insufficiens (latt till mattlig)
Kronisk alkoholism

Dehydrering

Kronisk malnutrition

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller Gilberts
syndrom ska dosen reduceras eller doseringsintervallet forlangas.

Dospasarna rekommenderas ej till barn under 4 ar; aldre barn
(4-12 ar) kan ges 250-500 mg var 4:e-6:e timme upp till maximalt
4 doser under 24 timmar.

Administreringssatt

Endast for oral anvandning. Granulaten bor tas direkt i munnen, pa
tungan, och svaljas utan vatten.

Ta inte Pinex Jordgubb i samband med maltid.

Varningar och forsiktighet

FOr att undvika risken for overdos ska det sakerstallas att annan
samtidig medicinering inte innehaller paracetamol.

Paracetamol bor ges med sarskild forsiktighet i foljande fall:

"~ hepatocellular insufficiens (Child-Pugh >9)

- kroniskt alkoholmissbruk

" svar njurinsufficiens (kreatinin clearance < 10 ml/min [se
avsnitt Dosering])

" Gilberts syndrom (familjar icke-hemolytisk gulsot)

~ glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist
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- hemolytisk anemi

Hos patienter med glutation-utarmade tillstand sa som sepsis,
malnutrition, alkoholmissbruk och njur- och leversjukdomar kan
anvandning av paracetamol oka risken for leversvikt och/eller
metabolisk acidos.

Om hog feber eller tecken pa en sekundar infektion uppkommer
eller om symptomen kvarstar i mer &n 3 dagar bor lakare
radfragas.

Ldkemedel innehallande paracetamol ska i allmanhet endast tas
under nagra fa dagar utan att radfraga lakare eller tandldkare och
inte i hog dos.

Efter langtidsbehandling (>3 manader) med smartstillande
lakemedel, varannan dag eller oftare, kan huvudvark utvecklas
eller forvarras. Huvudvark som orsakas av overdosering av
smartstillande lakemedel (MOH - medication overuse headache)
ska inte behandlas genom att 6ka dosen. | sddana fall ska
behandling med smartstillande lakemedel avbrytas efter kontakt
med lakare.

Vanemassigt intag av analgetika, sarskilt kombinationen av flera
olika analgetiska substanser, kan generellt leda till kvarstaende
njurskador med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Langvarig eller frekvent anvandning avrades. Patienter bor avradas
fran att samtidigt ta andra lakemedel innehallande paracetamol.
Intag av flera dygnsdoser vid ett administreringstillfalle kan
allvarligt skada levern, i sadana fall uppstar inte medvetsldshet.
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Sjukvard ska dock sokas omedelbart. Langvarig anvandning,
forutom under medicinsk uppsikt, kan vara skadligt. Kombination
med annat antipyretikum hos barn som behandlas med 60 mg/kg
paracetamol dagligen ar inte berattigat forutom i fall av utebliven
effekt.

Plotsligt avbrytande av langtidsbehandling, hog dos eller felaktig
anvandning kan leda till huvudvark, trotthet, muskelvark,
nervositet och autonoma symptom. Dessa utsattningssymptom ar
overgaende inom nagra dagar. Innan de gatt 6ver bor ytterligare
intag av analgetika undvikas och inte aterupptas utan medicinsk
radgivning.

Forsiktighet bor iakttas nar paracetamol anvands i kombination
med inducerare av CYP3A4 eller anvandning av substanser som
inducerar leverenzymer sasom rifampicin, cimetidin, antiepileptika
sasom glutetimid, fenobarbital och karbamazepin.

Forsiktighet tillrades nar paracetamol administreras till patienter
med svar njurinsufficiens (kreatinin clearance < 30 ml/min (se
avsnitt Dosering)) eller hepatocellular insufficiens (latt till mattlig).

Alkohol ska inte intas under behandling med paracetamol.

Risken for och vid dverdosering ar storre for patienter med
icke-cirrotisk leverskada pa grund av alkoholanvandning.
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med kronisk alkoholism. Hos
patienter med alkoholmissbruk ska dosen sankas (se avsnitt
Dosering). Dygnsdosen ska i sadana fall inte 6verstiga 2 gram.
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Lékare ska omedelbart radfragas vid éverdosering, dven om
patienten kanner sig bra, pa grund av risken for irreversibel
leverskada (se avsnitt Overdosering).

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

Doser som ar hogre an de rekommenderade medfor risk for mycket
allvarliga leverskador. Behandling med antidot ska paborjas sa
snart som mojligt (se avsnitt Overdosering).

Paracetamol ska anvandas med forsiktighet i fall av dehydrering
eller kronisk malnutrition.

Forsiktighet rekommenderas nar paracetamol administreras
tillsammans med flukloxacillin pa grund av den 6kade 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 Overvakning, inklusive sokning efter 5-oxoprolin i urinen
rekommenderas.

Hjalpamne(n)

Sorbitol (E420)

Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som
innehaller sorbitol (eller fruktos) och fédointag av sorbitol (eller
fruktos) ska beaktas.
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Innehall av sorbitol i I1dkemedel for oralt bruk kan paverka
biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som
administreras samtidigt.

Patienter med hereditar fruktosintolerans ska inte anvanda detta
lakemedel om det inte ar absolut nddvandigt.

Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande
effekt.

Sackaros

Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos
-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Sulfiter
Kan i sallsynta fall ge allvarliga overkanslighetsreaktioner och
kramp i luftroren.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dospase, dvs ar nastintill "natriumfritt”.

Interaktioner

Intag av probenecid hammar bindningen av paracetamol till
glukuronsyra, vilket leder till ungefar en halvering av clearance for
paracetamol. Dosen paracetamol ska sankas hos patienter som
samtidigt tar probenecid.

Paracetamol metaboliseras i hog utstrackning i levern och kan
darfor interagera med andra lakemedel som metaboliseras via
samma enzymer eller som kan hamma eller inducera dessa
metabolismvagar. Kroniskt alkoholintag och/eller anvandning av
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substanser som inducerar leverenzymer sasom isoniazid,
Johannesort, rifampicin, rifampicin och vissa antiepileptika
(karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, pimidon) kan oka
levertoxiciteten for paracetamol genom okad och snabbare
formation av toxiska metaboliter.

Samtidig administrering av paracetamol och zidovudin (AZT) okar
risken for neutropeni. Detta lakemedel ska darfor endast ges
samtidigt med zidovudin efter medicinsk radgivning.

Samtidigt intag av ldakemedel som paskyndar magtémningen,
sasom metoklopramid, paskyndar absorptionen och insattandet av
effekten av paracetamol.

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

Kolestyramin minskar absorptionen av paracetamol och ska darfor
inte administreras inom en timme efter administrering av
paracetamol.

Upprepat intag av paracetamol under mer an en vecka okar
effekten av antikoagulantia, sarskilt warfarin. Langtidsbehandling
med paracetamol hos patienter som behandlas med
antikoagulantia ska darfor endast ske under medicinsk uppsikt.
Enstaka intag av paracetamol har ingen signifikant effekt pa
blodningstendensen.

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

Effekter pa laboratorietester

Paracetamol kan paverka urinsyratester i serum via
fosfowolframsyra och blodsockertester via glukos-oxidas-peroxidas.
Probenecid halverar i det narmaste clearance av paracetamol
genom att hamma dess konjugering med glukuronsyra. Sankning
av paracetamoldosen vid samtidig behandling med probenecid bor
overvagas.

Paracetamol okar plasmanivaerna av acetylsalicylsyra och
kloramfenikol.

Graviditet

En stor mangd data fran gravida kvinnor indikerar varken risk for
missbildning, 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 ska ges i lagsta effektiva dos under
kortast mojliga tid och med lagsta mojliga frekvens.

Amning

Efter peroral administrering utsondras paracetamol i brostmjolk i
sma kvantiteter. Hittills har inga odnskade effekter rapporterats i
samband med amning. Terapeutiska doser av paracetamol kan ges
under amning.

Trafik
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11

Paracetamol har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och

anvanda maskiner. Inga studier har utforts.

Biverkningar

Med vanliga terapeutiska doser upptrader biverkningar sallan.
Biverkningarna presenteras enligt foljande frekvensangivelser:
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).

met

Klassificering av Frekvenskategori Biverkningar
organsystem
Blodet och lymfsyste |Sallsynta: Anemi, icke-hemolys

och
benmargsdepression,
trombocytopeni,
storningar i blodplatta
r, storningar i
stamcellernas
funktion.

Mycket sallsynta:

Leukopeni, neutropen
| och hemolytisk
anemi.

Immunsystemet

Sallsynta:

Overkéanslighet
(exklusive angioodem

).

Metabolism och nutrit
ion

Mycket sallsynta:

Hypoglykemi.

Psykiska storningar

Sallsynta:
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Depression, forvirring,
hallucinationer.

Centrala och perifera |Sallsynta: Tremor, huvudvark.

nervsystemet

Ogon Sallsynta: Synstérningar.

Hjartat Sallsynta: Odem.

Magtarmkanalen Sallsynta: Akut och kronisk pank
reatit.
Blodning, buksmarta,
diarré, illamaende,
krakningar.

Lever och gallvagar |[Sallsynta: Storningar av

leverfunktionen,
leversvikt,
levernekros, gulsot.

Mycket sallsynta:

Levertoxicitet.

Hud och subkutan va [Sallsynta: Anafylaktiska

vhad reaktioner, pruritus,
utslag, svettningar,
purpura, angioodem,
urtikaria.

Njurar och urinvagar |[Sallsynta: Nefropatier och

tubulara storningar

Mycket sallsynta:

Steril pyuri (grumlig
urin) och
njurbiverkningar

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Sallsynta:

Yrsel (ej svindel),
sjukdomskansla, pyre
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Xi, sedering,
lakemedelsinteraktion
er.

Mycket sallsynta:

Overkanslighetsreakti
oner (som kraver utsa
ttning av lakemedlet).

Skador och
forgiftningar och
behandlingskomplikat
ioner

Sallsynta:

Overdosering och
forgiftning.

Paracetamol ar valbeprovat och rapporter om biverkningar ar
sallsynta. Dessa ar generellt forknippade med overdosering.

Nefrotoxiska effekter ar mindre vanliga och har inte rapporterats |
samband med terapeutiska doser forutom efter langvarig

administrering.

Nagra fall av erythema multiforme, 6dem i struphuvudet,
anafylaktisk chock, anemi, leverforandringar och hepatit,
njurforandringar (allvarlig njurfunktionsnedsattning, interstitiell
nefrit, hematuri, anures) gastrointestinala effekter och svindel har

rapporterats.

Mycket sallsynta fall av allvarliga hudreaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

13
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
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, barn i
de lagre aldrarna, patienter med leversjukdom, vid kronisk
alkoholism, patienter med kronisk malnutrition samt hos patienter
med glutation-utarmade tillstand s& som sepsis. Overdosering kan i
dessa fall orsaka dodsfall.

Symptomen visar sig i allmanhet inom de forsta 24 timmarna, och
kan vara foljande: illamaende, krakningar, anorexi, blekhet och
buksmarta.

Overdosering, 7,5 g eller mer av paracetamol till vuxna som
engangsdos eller 140 mg/kg kroppsvikt till barn som engangsdos,
orsakar levercellsnekros som kan framkalla fullstandig och
irreversibel nekros och leda till hepatocellular insufficiens,
metabolisk acidos och encefalopati, eventuellt atféljt av koma och
dodsfall. Samtidigt har 6kade nivaer av levertransaminaser (ASAT,
ALAT), laktatdehydrogenas och bilirubin observerats i kombination
med okade protrombinnivaer, som kan upptréada 12-48 timmar
efter administrering.
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Akutbehandling:

Omedelbar forflyttning till sjukhus
Blodprov for att bestamma initial plasmakoncentration av
paracetamol
Magtomning

® Behandlingen bestar av intravends eller oral administrering av
antidot N-acetylcystein inom 10 timmar efter dverdoseringen.
N-acetylcystein kan &ven ges efter 10 timmar, men i sadana
fall ska behandlingen paga under langre tid.

Anvandning av acetylcystein ar ocksa gynnsamt for behandling av
paracetamolinducerad metabolisk acidos.

Symptomatisk behandling bor insattas

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

Mekanismen bakom den analgetiska effekten ar inte helt kand.
Paracetamol kan verka huvudsakligen genom att hamma
prostaglandinsyntesen i det centrala nervsystemet (CNS) och, i en
mindre utstrackning, via en perifer verkan genom att blockera
uppkomsten av smartimpulser. Den perifera verkan kan ocksa bero
pa hamning av prostaglandinsyntesen eller effekter av andra
substanser som sensibiliserar smartreceptorerna for mekanisk eller
kemisk stimulering.

15 Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-05 19:41



Paracetamols antipyretiska effekt uppkommer formodligen genom
att det verkar centralt pa hypotalamus varmereglerande centrum
vilket ger vasodilatation och okat blodflode i huden, svettningar
och varmeforlust. Den centrala verkan involverar formodligen
hamning av prostaglandinsyntesen i hypotalamus.

Farmakokinetik

Absorption

Paracetamol absorberas snabbt och fullstandigt efter peroral
tillférsel. Den maximala plasmakoncentrationen uppnas 30-60
minuter efter intag.

Distribution

Paracetamol distribueras snabbt till alla vavnader.
Koncentrationerna ar jamforbara i blod, saliv och plasma.
Proteinbindningen ar lag. Tid till maximal koncentration 0,5-2
timmar; maximal plasmakoncentration 0,5-20 microgram (ug/ml)
(vid doser upp till 50 mg); tid till maximal effekt 1-3 timmar;
durationstid 3-4 timmar.

Metabolism

Paracetamol metaboliseras framst i levern via tva storre
metabolismvagar: till glukuronsyra och till svavelsyrakonjugat. 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 och merkaptopursyra. Omvant erhalls en
okning av denna toxiska metabolit vid massiv overdosering.
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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 i
oforandrad form. Elimineringshalveringstiden ar cirka 2 timmar.

Fysiopatologiska variationer

Njurinsufficiens: Vid svar njurinsufficiens (kreatinin clearance under
10 ml/min) fordrojs elimineringen av paracetamol och dess
metaboliter.

Aldre patienter: Konjugeringsformagan forblir oférandrad.

Prekliniska uppgifter

| djurstudier pa ratta och mus avseende akut, subkronisk och
kronisk toxicitet av paracetamol har gastrointestinala skador,
forandringar i blodvardena, degeneration av lever- och
njurparenkym samt nekros observerats. Dessa forandringar kan
dels hanforas till verkningsmekanismen och dels till metabolismen
av paracetamol. Omfattande studier har inte visat nagra tecken pa
relevant genotoxisk risk med paracetamol i terapeutiska, dvs.
icke-toxiska, doser.

Langtidsstudier pa ratta och mus har inte visat tecken pa relevanta
karcinogena effekter vid icke-levertoxiska doser av paracetamol.

Paracetamol passerar Over placentabarriaren.
Djurstudier har inte visat tecken pa reproduktionstoxicitet.
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Det saknas konventionella reproduktions- och
utvecklingstoxikologiska studier som ar utforda enligt gallande
riktlinjer.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En dospase innehaller 250 mg paracetamol.

Hjalpamnen med kand effekt:

Innehaller sorbitol (E420) 600 mg/dospase.

Innehaller sackaros 0,1 mg/dospase.

Innehaller sulfiter som bestandsdel i smakédmnet, mindre an 0,05
mikrog/dospase.

Forteckning dver hjalpamnen

Sorbitol (E420)

Talk

Butylerad metakrylatsampolymer, basisk

Magnesiumoxid, latt

Karmellosnatrium

Sukralos

Magnesiumstearat

Hypromellos

Stearinsyra

Natriumlaurilsulfat

Titandioxid (E171)

Simetikon

Jordgubbssmak (innehaller maltodextrin, gummi arabicum (E414),
naturliga och naturidentiska smakamnen, propylenglykol (E1520),
triacetin (E1518) sackaros och maltol (E636).
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Vaniljsmak (innehaller maltodextrin, naturliga och naturidentiska
smakamnen, propylenglykol (E1520), sackaros, sulfiter.

Hallbarhet, férvaring och hantering
Forvaras vid hogst 30 °C.
30 manader.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Granulat i dospase 250 mg Vita eller nastan vita granulat.
Jordgubbssmak
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