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1. LAEGEMIDLETS NAVN
Pinex Junior
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Paracetamol 125 mg og 250 mg
Hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Suppositorier

Hvide til elfenbensfarvede, torpedoformede suppositorier. Laengde ca. 26 mm.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Svage smerter. Febernedsattende.

4.2 Dosering og administration
Bern: 50 mg/kg/dagn fordelt pa 3-4 doser.

4.3 Kontraindikationer
Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

Sveer leverinsufficiens.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Pga. risiko for overdosering bar man vaere opmeerksom pa samtidig anvendelse af andre
leegemidler, som ogsa indeholder paracetamol.
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4.5

Indtagelse af doser hgjere end det anbefalede indebarer risiko for meget alvorlig leverskade.
Behandling med antidot bar gives hurtigst muligt (se pkt. 4.9).

Fordele og risici skal overvejes ngje ved brug til patienter med lever- og nyreinsufficiens.

| tilfzelde af hgj feber, tegn pa sekundeer infektion eller vedvarende symptomer udover 3 dage
bar behandlingen reevalueres.

Ved lengerevarende brug af enhver type smertestillende hovedpinemedicin kan hovedpine
blive vaerre og hyppigere (medicinoverforbrugshovedpine). Hvis denne tilstand udvikles
eller misteenkes, bar hovedpinebehandlingen seponeres i samrad med leege.
Medicinoverforbrugshovedpine bar misteenkes hos patienter med hyppige eller daglige
hovedpineanfald pa trods af (eller pa grund af) regelmassig brug af smertestillende
medicin.

Hos patienter med svaekket ernzringstilstand pa grund af alkoholmisbrug, anoreksi eller fejl-
ernaring frarades vedvarende brug og maksimale doser pa grund af risiko for toksiske
leverreaktioner.

Generelt kan vanemaessig brug af analgetika, specielt i kombination med andre analgetiske
leegemiddelstoffer, fare til vedvarende nyrelaesion med risiko for nyresvigt (analgetisk
nefropati).

Hos patienter med underskud af glutathion som f.eks. sepsis, underernzring,
alkoholmisbrug, nyre- eller leversygdomme kan brugen af paracetamol gge risikoen for
leversvigt og/ eller metabolisk acidose.

Forsigtighed tilrades, nar paracetamol gives samtidigt med flucloxacillin pa grund af den
forhgjede risiko for metabolisk acidose med hgjt anion-gap (HAGMA), serligt for
patienter med sveert nedsat nyrefunktion, sepsis, fejlernsering og andre kilder til
glutathionmangel (f.eks. kronisk alkoholisme), sa vel som for dem, der anvender
maksimale daglige doser af paracetamol. Tat monitorering anbefales herunder maling af 5-
oxoprolin i urinen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Metoclopramid og domperidon kan gge absorptionshastigheden af paracetamol (neeppe
Klinisk relevant).

Colestyramin nedseetter absorptionen af paracetamol. Pinex Junior bgr administreres mindst 1
time far eller 4-6 timer efter colestyramin.

Leegemidler med enzyminducerende effekt (f.eks. fenytoin, carbamazepin) nedsatter bio-
tilgeengeligheden af paracetamol gennem en gget glucoronidering og risikoen for
levertoksicitet forgges.

Ved samtidig behandling med probenecid ber dosisreduktion overvejes, da probenecid naesten
halverer paracetamolclearance ved haeamning af konjugeringen med glukuronsyre.

Paracetamol gger plasmakoncentrationen af chloramphenicol (ingen klinisk relevans ved
lokal administration).
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Den antikoagulative effekt af warfarin og andre coumariner kan gges ved langvarigt
regelmaessigt dagligt indtag af paracetamol. Dette farer til gget risiko for bladninger;
lejlighedsvis indtag har ingen signifikant effekt.

Der bgr udvises forsigtighed, nar paracetamol anvendes samtidig med flucloxacillin, idet
samtidig brug kan veere forbundet med metabolisk acidose med hgjt anion-gap, s&rligt hos

patienter med risikofaktorer (se afsnit 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet:
En stor maengde data for gravide kvinder peger hverken pa risiko for misdannelser eller
toksicitet hos fosteret/den nyfadte. Epidemiologiske studier af den neurologiske udvikling hos
barn, der eksponeres for paracetamol i uterus, viser inkonklusive resultater. Paracetamol kan
anvendes under graviditet, hvis det er klinisk indiceret, men bar tages i den laveste effektive
dosis, sa kort tid som muligt og med lavest mulige hyppighed.
Amning:
Kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner
Ikke meerkning.
Pinex Junior pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger er generelt sjeeldne. De mest almindelige bivirkninger er radmen af rektal-
slimhinden, relateret til legemiddelformen.

Undersggelser
Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Forhgjet serum kreatinin.

Blod og lymfesystem
Meget sjeelden (< 1/10.000)

Trombocytopeni, agranulocytose, leukopeni og
haeemolytisk anaemi.

Luftveje, thorax og mediastinum
Meget sjeelden (< 1/10.000)

Bronkospasmer (analgetisk astma) hos
preedisponerede patienter.

Mave-tarmkanalen
Almindelig (> 1/100 til < 1/10)

Ragdmen af rektalslimhinden.

Nyrer og urinveje
Meget sjeelden (< 1/10.000)

Ved langtidsbehandling kan muligheden for
nyreskade ikke udelukkes (se pkt. 4.4).

Hud og subkutant veev
Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Meget sjeelden (< 1/10.000)

Urticaria.

Allergisk dermatitis (overfalsomheds-reaktioner
inklusiv hududslat og angiogdem).
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4.9

4.10

5.1

Lever og galdeveje
Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000) Forgget levertransaminase.

I meget sjeeldne tilfeelde er der blevet rapporteret om alvorlige hudreaktioner.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Overdosering
Symptomer:
Doser over ca. 7,5 g indebeerer risiko for leverskade, eventuelt ogsa leversvigt og dad.

Behandling:
Antidot-behandling med N-acetylcystein er effektiv og ber startes gjeblikkeligt, ogsa ved
fraveer af akutte symptomer.

Acetylcystein kan ogsa anvendes ved behandling af paracetamol-induceret metabolisk
acidose.

Udlevering

125 mg:

HX18: Pakninger indeholdende hgjst 40 stk.
HA18: Pakninger indeholdende hgjst 80 stk.
B: Ingen gvre graense.

250 mg:

HX18: Pakninger indeholdende hgjst 20 stk.
HA18: Pakninger indeholdende hgjst 40 stk.
B: Ingen gvre greense.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Analgetika og antipyretika, anilider. ATC-Kode:
N 02 BE 01.

Central og perifer analgetisk effekt, antipyretisk effekt via temperaturregulerings-centeret i
hypothalamus. Pavirker ikke haeemostasen og irriterer ikke gastrointestinalslimhinden.
Paracetamol forbruger gluthation, som beskytter mod skadelig effekt af paracetamols reaktive
metabolit. Lavt gluthationindhold i udsatte veev disponerer for organskade.
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6.1

6.2

6.3

Farmakokinetiske egenskaber
Absorption Hurtig og naesten fuldstendig

Maksimal plasmakoncentration efter %-1 time efter oral indgift

Fordeling

- Proteinbinding Ved terapeutisk niveau 0-25%

- Fordelingsvolumen ca. 1 I/kg

- Plasmakoncentration 0,033-0,133 mmol/I

Biotransformation Over 80% konjugeres til glucuronat og sulfat.
Sma mangder deacetyleres eller hydroxyleres
af cytokrom P-450. Ca. 3% forbliver
uomdannet.

Elimination

- Halveringstid 2-3 timer

- Clearance ca. 5 ml/min/kg

- Udskillelse Ikke metaboliseret paracetamol og metabolitter
udskilles renalt.

- Varighed af effekt 4-6 timer.

- Kinetik Paracetamol har log-lineer kinetik i eliminationsfasen.

Non-kliniske sikkerhedsdata

Der foreligger ikke konventionelle studier, hvor man har anvendt aktuelt anerkendte
standarder for evaluering af reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Bade uomdannet paracetamol og aktive metabolitter kan pavirke DNA. Studier fra cellelinier
i kultur, forsggsdyr og isolerede humane lymfocytter har vist, at paracetamol kan gge
forekomsten af kromosomskader. Studier pa lymfocytter fra raske frivillige forsggspersoner
efter indtagelse af terapeutiske doser har givet modstridende resultater. Studiernes design er af
en sadan karakter, at man forelgbig ikke kan drage sikre konklusioner.

Epidemiologiske studier har undersggt sammenhangen mellem brug af paracetamol og
udvikling af kreeft. Der er i dag ingen sikre holdepunkter for, at paracetamol er carcinogent
hos mennesker.

Paracetamol giver akut nyreskade og leverskade ved overdosering.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Hardfedt

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
5ar.
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6.4

6.5

6.6

10.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C.

Emballagetype og pakningsstarrelser
Blister.
Pakningsstarrelse: 10 suppositorier.

Regler for bortskaffelse og anden handtering
Ingen seerlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Repraesentant
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE (-NUMRE)
125 mg: 30544
250 mg: 30498

DATO FOR FRSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
27. august 1981

DATO FOR Z£NDRING AF TEKSTEN
6. februar 2023
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