PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Actavis 500 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra 500 mg veikliosios medziagos paracetamolio.

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vaistas tinka karSCiavimui mazinti bei jvairiy prieZasCiy sukeltam lengvam ar vidutinio stiprumo
skausmui (pvz., galvos, danty, sanariy, raumeny, ménesiniy) malsinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Si vaisto forma tinka tik suaugusiems Zzmonéms. Jiems paprastai rekomenduojama gerti kas 4 — 6 val.
po 0,5 — 1 g. Jei vaisto vartojama trumpai, per diena galima gerti ne daugiau kaip 4 g (8 tabletes), jei
gydymas ilgalaikis — 2,5 g (5 tabletes).

Temperatiirai mazinti paracetamolio galima vartoti ne ilgiau kaip 3 dienas, skausmui mal$inti — ne
ilgiau kaip 10 dieny.

Si vaisto forma vaikams netinka. Juos patariama gydyti paracetamolio sirupu arba Zvakutémis. Bitinu
atveju 1 — 5 mety vaikams reikia gerti 120 — 250 mg, t.y. ketvirtj arba pusg tabletés (dozé priklauso nuo
kiino svorio), 6 — 12 mety vaikams — 250 — 500 mg, t.y. pusg arba visa tablete. Abi nurodytas dozes
reikia gerti 3 — 4 kartus per diena. Siuo medikamentu vaikai gydomi 3 — 5 dienas.

4.3 Kontraindikacijos

Alkoholizmas, gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés trokumo sukelta hemoliziné anemija, kepeny
pazeidimas, inksty nepakankamumas, padidéjgs jautrumas paracetamolio grupés junginiams, igimta
bilirubinemija (Zilibero, arba Meulengrachto liga).

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Paracetamolio reikia atsargiai vartoti ligoniams, sergantiems kepeny ar inksty ligomis ar vartojantiems
vaisty, kurie daro neigiama ijtaka minéty organy veiklai. Tokius preparato vartojan¢ius zmones turi
prizitréti gydytojas.

Paracetamoliu gydomiems pacientams negalima gerti svaigaly.

Preparatas gali daryti itaka 5-hidroksiindolacto riigSties kiekio nustatymui Slapime (gali biiti tariamai
teigiamas rezultatas).

Jei atsiranda padidéjusio jautrumo simptomuy, preparato vartojima reikia nedelsiant nutraukti.

Vaikams gali padidéti dirglumas.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika



Toksinj paracetamolio poveiki stiprina alkoholis.

Barbitiiratai, karbamazepinas, gliutetimidas, nefopamas, ranitidinas, rifampicinas didina kepeny
pazeidimo pavoju.

Paracetamolio ir benorilato vartojant kartu, didéja abieju medikamenty toksinis poveikis.
Paracetamolis didina chloramfenikolio koncentracija plazmoje.

Kolestipolis ir propantelino bromidas paracetamolio koncentracija plazmoje mazina, o diflunazilis —
didina.

Medikamentas stiprina kumariny grupés antikoagulianty poveiki, todél didéja kraujavimo pavojus.
Kofeinas stiprina paracetamolio poveiki, todé¢l daznai Sie medikamentai vartojami kartu.
Metoklopramidas stiprina paracetamolio poveiki.

Jei MAO-A inhibitoriy ir paracetamolio vartojama kartu, gali pasireiksti ataksija, sumazéti akiy
raumeny tonusas, kraujo spaudimas, sutrikti jutimai, kartais pacientas net mirti.

Vaisto vartojant kartu su zidovudinu, gali pasireiksti neutropenija.

Paracetamolis, vartojamas kartu su trankviliantais bei kitokiais raminamaisiais medikamentais,
pacientams, ypac vaikams, gali dazniau sukelti mieguistuma.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims ir zindyvéms paracetamolio galima vartoti tik biitinu atveju. Nors neigiamo
poveikio vaisiui ir kiidikiui iki Siol nepastebéta, taCiau paracetamolio patenka | motinos piena, todél {
§i fakta butina atsizvelgti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gydomoji paracetamolio dozé nesutrikdo fizinés ir psichinés reakcijos, todél nesutrinka geb¢jimas
vairuoti automobilj ir dirbti kitokj darba, reikalaujanti démesio koncentracijos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai vaisto sukeltas nepageidaujamas poveikis biina lengvas. Kartai atsiranda deginimas

virSutingje pilvo dalyje, dzilista burna, skauda galva. Retai gali pasireiksti inksty kanaléliy nekrozé,

hipoglikeminé koma bei trombocitopenija. Sunkus nepageidaujamas poveikis yra kepeny nekrozeé.

Toksinio poveikio vaiky kepenims pavojus yra mazesnis, kadangi ju organizme biina mazesné vaisto

saveika su mikrosomy metabolizmo induktoriais. Vaikams, kuriems yra mitybos sutrikimy, vaisto

vartojant ilgai, nepageidaujamo poveikio pavojus yra didesnis.

Toliau iSvardytas galimas sisteminis nepageidaujamas poveikis.

= Nervy sistema. Galvos skausmas (vaisto vartojant ilgai, jis biina 1étinis).

= Sirdies ir kraujagysliy sistema. Cianozé.

=  Kraujas ir limfa. Trombocitopenija, retai mazakraujysté, leukopenija, neutropenija, pancitopenija,
agranulocitozeé.

»  Endokrininé sistema ir medziagy apykaita. Hipoglikemija.

= Kvépavimo sistema. Bronchy spazmo patiméjimas.

= Virskinimo sistema. Gelta, kepeny nekrozé, kasos uzdegimas.

= Slapimo ir lyties organy sistema. Inksty veiklos sutrikimas.

= (Oda. Dilgéliné, retai prakaitavimas.

Be to, gali atsirasti padidéjusio jautrumo reakcijos simptomuy: dilgéliné, dusulys, hipotenzija,

angioneurozin¢ edema (Kvinkeés liga).

4.9 Perdozavimas

Dél per didelés paracetamolio dozés gali sutrikti kraujotaka, kvépavimas gali padaznéti ir tapti
pavirsutiniskas, vaikams gali atsirasti neramumas, mieguistumas, svaigulys.

Perdozavus paracetamolio, pirmaja para pasireiskia tokie simptomai: blySkumas, pykinimas, vémimas,
blogas apetitas, pilvo skausmas. Uminio apsinuodijimo atveju atsiranda hipoksija bei
methemoglobinemija. Kepeny pazeidimas dazniausiai atsiranda po 12 — 48 val. Jei apsinuodijimas
sunkus, del kepeny pazeidimo gali prasidéti encefalopatija, ligonis gali net mirti. Be to, iminis inksty



nepakankamumas bei inksty kanaléliu nekrozé gali atsirasti net tokiu atveju, jei kepenuy veikla
nesutrikusi. Galimas §irdies ritmo sutrikimas.

Apsinuodijimo gydymas. Jei po medikamento vartojimo praéjo ne daugiau kaip 4 val., reikia sukelti
vémima, iSplauti skrandj, nustatyti paracetamolio koncentracija plazmoje. Gydyti biitina, jei vaisto
koncentracija plazmoje didesné negu 200 mg/l (1,32 mmol/l). Bitina nedelsiant ir po paros patikrinti
kepeny veikla. Paracetamolio prieSnuodis yra preparatai, kuriy sudétyje yra sulthidrilio grupé (N-
acetilcisteinas, L-metioninas, cisteaminas). Jei gydymas savalaikis, ligonis visiskai pasveiksta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Analgetikai. ATC kodas. NO2 BE 01

Paracetamolis (acetaminofenas) yra 4-hidroksiacetanilidas. Jis mal§ina skausma bei mazina
temperatiira, taciau nepriklauso nei opiaty, nei salicilaty grupei. Medikamentas malSina centrinj ir
periferini skausma, Siek tiek mazina uzdegima. Paracetamolis slopina prostaglandiny sinteze, blokuoja
bradikininui jautrius receptorius. Vaistas veikia temperatiira reguliuojancius pagumburio centrus, todél
mazina temperatiira. Manoma, kad CNS paracetamolis stipriai slopina fermentus, veikianc¢ius skausma
bei temperatiira, o periferiniuose audiniuose juos veikia silpniau, todél beveik neslopina uzdegimo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

ISgertas paracetamolis (acetaminofenas) greitai ir beveik visiSkai rezorbuojamas i§ virSkinamojo
trakto, jo didziausia koncentracija plazmoje btina po 30 — 60 min. Vaisto biologinis pusinés
eliminacijos i§ plazmos periodas vaikams ir suaugusiems zmonéms trunka 0,90 — 3,25 val
(vidutiniskai mazdaug 2 val.). Medikamentas lengvai prasiskverbia i visus biologinius skysCius ir
audinius, mazdaug 25 % jo prisijungia prie plazmos baltymy. Paracetamolis Salinamas pro inkstus
glomeruly filtracijos biidu, taciau inksty kanaléliuose jo daug pakartotinai rezorbuojama i krauja.
Vaistas prasiskverbia per placenta, jo patenka | motinos pieng. Paracetamolis kepenyse prisijungia prie
gliukurono ir sieros rugsties liekany. Per para tik 3 % dozés paSalinama nepakitusia forma.
Citochromo Pysy oksidaziy sistemos fermentai organinés oksidacijos metu i§ paracetamolio susintetina
aktyvy tarpini metabolita N-acetilbenzochinonimina, kuris gali sukelti toksini poveiki.

I$gérus 500 mg paracetamolio, jo organizmas pasisavina mazdaug 70 %.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Uminis toksinis poveikis

Uminio toksinio paracetamolio poveikio tyrimy su gyviinais duomenimis, sugirdyto baltyju Ziurkiy
patinams preparato LDsy yra 2766 mg/kg kiino svorio, suleisto | pilvaplévés ertmg — 1665,5 mg/kg
kiino svorio, sugirdyto baltyjuy ziurkiy pateléms preparato LDsy yra 3624 mg/kg kiino svorio, suleisto {
pilvaplévés ertme — 1899,9 mg/kg kiino svorio, sugirdyto baltyjy peliy patinams preparato LDsy yra
566,6 mg/kg kiino svorio, suleisto | pilvaplévés ertmeg — 623,7 mg/kg kiino svorio, sugirdyto baltyju
peliu pateléms preparato LDs, yra 833 mg/kg kiino svorio, suleisto { pilvaplévés ertmg — 520 mg/kg
kiino svorio.

Poumis toksinis poveikis

Potimio toksinio poveikio tyrimy su abiejy ly¢iy ziurkémis, kurios 30 dieny vartojo 0,1, 0,025 arba
0,01 LDsg, bei galimos paracetamolio kumuliacijos ir toksinio poveikio pokyCiy vaisto vartojant
pakartotinai tyrimu su ziurkiy patinais ir patelémis metu vaisto kumuliacijos ir toksinio poveikio
nepastebéta.

0,025 arba 0,01 LDs, tiriamiems gyvinams nesukelia nei elgesio, nei laboratoriniy, morfologiniy ir
histologiniy tyrimy rodmeny pokyc¢iy. Gyviinams, kurie vartojo 0,1 LDs,, sumazéjo bendras kiino
svoris, leukocitu kiekis, kalio koncentracija, pakito bluznies bei séklidziy svoris, padidéjo
methemoglobino koncentracija, pasireiské granulopoezés slopinimas, kepenu distrofija, atsirado
bronchy gleivinés uzdegimas.
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Ar paracetamolis sukelia kancerogeninj, mutagenini poveikj ir ar jis turié¢ jtakos vaisingumui, galutinai
neistirta.

Ar paracetamolis, vartojamas néStumo metu, gali sukelti teratogenini poveiki, neZinoma, kadangi
iSsamaus nésc¢iy motery klinikinio tyrimo neatlikta. Paracetamolio poveikis zindomiems kiidikiams
nenustatytas. Kadangi medikamentas prasiskverbia per placenta ir patenka | motinos piena, jo nés¢ios
moterys ir zindyvés turéty vartoti tik gydytojui isitikinus, kad nauda bus didesné uz galima pavoju.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozés monohidratas, kviec¢iy krakmolas, kopovidonas, mikrokristaliné celiuliozé, talkas, magnio
stearatas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
5 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Pakuotg, kurioje yra dvideSimt 500 mg tableciy.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
Actavis Nordic A/S,

Hammervej 7, 2970 Horsholm,

Danija.

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 01/7316/5

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

2001 06 15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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