SASKANOTS ZVA 30-01-2024

ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS
CITRAMON P TABLETES
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 240 mg acetilsalicilskabes (acidum acetylsalicylicum), 180 mg
paracetamola (paracetamolum) un 30 mg kofeina (coffeinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Tablete.

Aréjais izskats: gaisi briinas tabletes ar sikiem raibuminiem un kakao smarzu. TableSu forma:
plakanas, cilindriskas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Citramon P lieto picaugusie merenu sapju sindromu gadijumos (galvas sapes, zobu sapes,
locitavu sapes, neiralgija, mialgija, dismenoreja wu.c.), temperatiiras pazeminaSanai
saaukst€Sanas un citu infekciozi-iekasigu slimibu gadijumos.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

PieauguSiem un bérniem no 16 gadu vecuma Citramon P lieto iekSkigi péc €Sanas pa 1-2
tabletem 2-3 reizes diena. Maksimala diennakts deva — 6 tabletes. Partraukums starp lietoSanas
reiz€m ne mazaks ka 6 stundas.

Ja slimniekam ir aknu vai nieru funkciju trauc€jumi, partraukums starp lietoSanas reizém
nedrikst but mazaks ka 8 stundas. Preparatu nav ieteicams lietot ilgak ka 5 dienas ka pretsapju
lidzekli un ilgak ka 3 dienas ka temperatiiru pazeminoSu lidzekli bez arsta noradijuma un
uzraudzibas.

Vecaka gadagajuma pacienti

Gados vecakiem pacientiem ir lielaks nopietnu seku risks no nevélamajam blakusparadibam.
Ja NPL (nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u) lietoSana tiek uzskatita par nepiecieSamu, jaizvelas
mazaka efektiva deva, un ta jalieto 1sako iesp&jamo laika periodu. Pacients regulari janovero,
vai NPL terapijas laika nerodas gastrointestinala asinosana. Ja ir trauc€tas nieru vai aknu
funkcijas, deva janosaka individuali.

Pediatriska populacija

Citramon P nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par 16 gadiem (skatit ari 4.3. un 4.4.
apak$punktu).
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Pacienti ar aknu vai nieru darbibas traucejumiem
Deva jasamazina vai ari japalielina intervals starp devam. Citas devas un lietoSanas shémas
nozime arsts.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietieckamu daudzumu tidens, un tas jalieto pec &dienreizém.

4.3.

4.4.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Astma vai alergiskas reakcijas (angioedéma, bronhospazmas, natrene, rinits)
anamnézg, ko izraisijusi salicilatu vai tiem Iidzigas iedarbibas zalu lietoSana, it 1pasi
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietosana.

Kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.
Aktiva peptiska ¢lila’hemoragija vai mingtie traucéjumi anamnéze (divas vai vairakas
pieradttas cilas vai asinoSanas epizodes).

Asins saslim$anas ar noslieci uz zemadas asinoSanu un asinosanu.

Smaga nieru vai aknu mazspgja.

Smaga sirds mazspgja.

Smagi sirds-asinsvadu sistémas traucgjumi.

Kombinacija ar metotreksatu devas no 15mg/nedgla un vairak.

Smaga hepatocelulara mazspgja.

Portala hipertensija.

K vitamina deficits.

Glikozes — 6 — fosfatdehidrogenazes deficits.

Glaukoma.

Bronhiala astma.

Hemoragiska diatéze.

Hemofilija.

Podagra.

Vienlaiciga antikoagulantu lietoSana.

Acetilsalicilskabi saturosas zales ir kontrindic&tas pirms un p&c operacijam vai zobu
izrau$anas.

Gritnieciba un kriits baroSanas periods.

Berni, kuri jaunaki par 16 gadiem.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Citramon P piesardzigi jalieto pacientiem ar:

paaugstinatu jutibu pret pretsapju, pretiekaisuma vai pretreimatisma zalém vai citas
alergiskas reakcijas;

alergijam (piemé&ram, adas reakcijas, nieze, natrene) vai astmu, siena drudzi, deguna
glotadas tusku (deguna polipi), hroniskam elposanas celu slimibam;

ar pavajinatu aknu vai nieru funkciju,

pacientiem, kam diagnostic&ta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms NPL
lietoSanas jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu un jaievéro piesardziba. Zinojumi
liecina par NPL lietoSanas saistibu ar skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju
un tisku;

zalu lietoSana jaatce] dazas dienas pirms planotas kirurgiskas operacijas (t.sk. mazajam
operacijam, piem., zoba ekstrakcijas), jo acetilsalicilskabe pagarina asinsteces laiku un
samazina asinsreci;

Zilbéra sindromu;

hronisku alkoholismu (alkohola atkaribu);
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» sirds aritmijam (tahikardijas un ekstrasistolu pastiprinasanas risks);

= ar hipertireozi;

= ar trauksmi (iesp&jama pasliktinasanas);

= pacientiem ar paaugstinatu asinoSanas risku un tiem, kas lieto antikoagulantus;
= vecaka gadagajuma pacientiem.

Ietekme uz kunga — zarnu traktu

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢iilu vai perforaciju (ar1 ar letalu iznakumu) ir sanemti
saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka min&tas nevélamas blakusparadibas var
rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu blakusparadibu rasanos var
vestit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebit, ka arT nevélamas blakusparadibas var
rasties pacientiem, kam anamnéz€ KZT trauc€jumi nav bijusi.

KZT asinoSanas, Ciillas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu.
Lielaks min&to nevélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamnézé
bijusi ¢ula, Tpasi ar komplikacijam: asinoSanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu),
ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak ar iespgjami mazaku
NPL devu. Sajos, ki arT gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai citas zales
ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepiecieSamiba
NPL kombinét ar gastroprotektoriem, piemé&ram, mizoprostolu vai protonu siikna
inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem (ipa$i vecaka gadagajuma), kam anamnéz€ diagnosticéti KZT traucgjumi,
jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu).
Biitiski min€tiem simptomiem pieveérst pastiprinatu uzmanibu arstéSanas sakuma.
Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus sanem lidzeklus, kuri var palielinat
Culas vai asinoSanas risku: piemé&ram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus
(pieméram, varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai
antitrombotiskos Iidzeklus (piemé&ram, aspirinu) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientam, kas lieto Citramon P, tiek diagnosticeta KZT asinoSana vai ¢ala, zalu
lietoSana nekavéjoties japartrauc.

Pacientiem, kam anamné&zg diagnosticéta KZT slimiba (¢ilains kolits, Krona slimiba),
NPL jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apak$punktu).

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un galvas smadzenu asinsriti

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietoSana, ipasi liela
deva un ilgstoSi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram,
miokarda infarkta vai insulta) risku. Nav pietiekamu datu, lai izslegtu $adu risku.

Jaizvairas no Citramon P vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, arT ciklooksigenazes — 2 selektivo
inhibitoru. Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku.

Ietekme uz adu

Zinams, ka lietojot NPL, iesp&jamas nopietnas adas reakcijas un nopietnas dzivibai bistamas
paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram, anafilaktiskas reakcijas) (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ir zinots par dzivibu apdraudosam adas reakcijam, eksfoliativu dermatitu, Stivensa — DZonsona
sindromu (SDZS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN).

Pacientus jainforme par pazimém un simptomiem, ka arT vini riipigi janovero vai nerodas adas
reakcijas. Vislielakais SDZzS un TEN attistibas risks ir pirmajas terapijas nedglas.
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Ja rodas SDZS un TEN pazimes vai simptomi (progres&josi izsitumi uz adas, ko biezi pavada
Culgas vai glotadas bojajumi) vai ar1 jebkadas citas paaugstinatas jutibas pazimes, japartrauc
Citramon P lietoSana.

Vislabaka SDZzS un TEN kontrole iesp&ama, diagnostic€jot agrina stadija, un partraucot
jebkuru zalu lietosanu, par kuram ir aizdomas, ka tas izraisa §is reakcijas. P&c iespgjas atraka
zalu lietoSanas partrauk$ana ir saistita ar labaku prognozi.

Ja pacientam, lietojot Citramon P, ir attistijies SDzS un TEN, Citramon P lietoSanu $im
pacientiem nekad nedrikst uzsakt atkartoti.

Citi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Gados vecakiem pacientiem, slimigiem vai novajinatiem pacientiem blakusparadibas biezi vien
ir sliktak panesamas, tapec §ie pacienti ripigi janovero. Tapat ka lietojot citus NPL, 1pasa
piesardziba jaieveéro gados vecakiem pacientiem, kuriem biezi vien ir sirds, aknu un nieru
darbibas traucgjumi. Gados vecakiem pacientiem iesp&jamas biezakas NPL izraisitas
blakusparadibas, it ipasi kunga — zarnu trakta asinosana vai perforacija, kas var bat letala (skatit
4.2. un 4.8. apakspunktu).

Lietojot zales ilgstosi un lielas devas, tas var bt nefro- un hepatotoksisks.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit Kunga-zarnu trakta un
sirds-asinsvadu sist€mas trauc&jumu risks).

Acetilsalicilskabe mazina urinskabes izvadi, kas var izraisit podagras lekmi predispon&tiem
pacientiem. Acetilsalicilskabe var pastiprinat bronhu spazmas un izraisit astmas 1€kmes vai
citas paaugstinatas jutibas reakcijas. Riska faktori ir esoSa bronhiala astma, siena drudzis,
deguna polipi vai hroniskas elpcelu slimibas.

Lietosana vienlaikus ar citam paracetamolu saturo$am zalém var novest pie pardozgSanas.

Ja simptomi saglabajas ilgak par 3 dienam, attistas stiprs drudzis vai novérojamas sekundaras
infekcijas pazimes pacientiem jaiesaka konsulteties ar savu arstu.

Jaieveéro piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats
metabolas acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA)
risks, Tpasi pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, sepsi, nepietiekamu uzturu un
citiem glutationa deficita iemesliem (pieméram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto
maksimalas paracetamola dienas devas. leteicama riipiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina
noteikS$ana urina.

Pediatriska populacija

Saistiba ar acetilsalicilskabes lietosanu ir zinots par Reja sindromu bérniem. Reja sindroms ir
loti reta slimiba (iesp&amie simptomi ir letargija, miegainiba, sapes védera, vemsana,
agresivitate, krampji un koma), kas ietekm& smadzenes un aknas un $1 slimiba var biit letala.
Tapéc acetilsalicilskabi nedrikst lietot berniem, kuri jaunaki par 16 gadiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Zinama $ada mijiedarbiba ar katru no Citramon P sastavdalam.
Acetilsalicilskabe

Palielinas nevélamo blakusparadibu rasanas risks, izmantojot:

» antikoagulantus (piem&ram, varfarinu, heparinu): Palielinats asinoSanas risks (asins
recésanas kontrole);
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trombocitu agregacijas inhibitorus (pieméram, tiklopidins, klopidogrels), vai
nesteroidus pretiekaisuma /pretsapju lidzeklus, selektivus serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitorus un peroralos glikokortikoidus vai alkohola vienlaiciga lietoSana: palielinas
kunga un zarnu trakta asinoSanas un ¢tlu veidosanas risks;

digoksinu - palielinas digoksina koncentracija plazma, jo samazinas izdaliSanas caur
nierém,

antidiabetiskus lidzeklus, piemé&ram, insulins, sulfonilurinvielas atvasinajumus:
augstas acetilsalicilskabes devas paaugstina hipoglikémisko iedarbibu, jo
acetilsalicilskabe iedarbojas  hipoglikémiski un aizvieto sulfonilurinvielas
atvasinajumus, saistoties ar tas plazmas proteiniem,

metotreksatu.

Kontrindicétas mijiedarbibas

Metotreksata deva 15 mg/nedela vai vairak:

Palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretiekaisuma zales pazemina metotreksata
nieru klirensu un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam) (skatit
4.3. apakspunktu).

Ipasa piesardziba jaieveéro, lietojot kombinacijas

Metotreksata deva mazaka neka 15 mg/nedéla - palielinas metotreksata hematologiska
toksicitate (pretiekaisuma zales vispar pazemina metotreksata nieru klirensu un
salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam).

Valproiskabe - palielinas valproiskabes toksicitate, jo notiek aizvietoSana proteina
saistiSanas vietas.

Diurétiskie Iidzekli kombinacija ar acetilsalicilskabi lielas devas (ja acetilsalicilskabi
lieto deva, kas parsniedz 3g/diena): samazinas glomerulara filtracija, jo ir pazeminata
renala prostaglandina sintéze.

Angiotenzina konvertgjo$a enzima inhibitori (AKE) kombinacija ar lielam
acetilsalicilskabes devam (ja acetilsalicilskabi lieto deva, kas parsniedz 3g/diena) -
Samazina glomerularo filtraciju caur vazodilatgjoSo prostaglandinu inhibiciju. Turklat
samazina antihipertensivo iedarbibu.

Zales, kas veicina urinskabes izvadiSanu no organisma — benzbromarons, probenecids
- samazinas urinskabes izvadiSanas efektivitate (konkur€ ar urinskabes izvadiSanu caur
nieru kanaliniem).

Paracetamols

Probenecida lietoSana kavé paracetamola saistiSanos ar glikurinskabi un tadgjadi
samazina paracetamola klirensu apméram 2 reizes. Vienlaicigas probenecida lietoSanas
gadijuma jasamazina paracetamola deva.

Ipasa piesardziba nepiecieSsama gadijumos, kad vienlaicigi tiek lietotas zales, kas
izraisa enzimu indukciju, ka arT gadijumos, kad vienlaicigi tiek lietotas potenciali
hepatotoksiskas vielas (skatit 4.9. apaksSpunktu).

Vienlaiciga AZT (zidovudina) lietoSana palielina neitropenijas risku. Sa iemesla dl
Citramon P drikst lietot vienlaicigi ar AZT tikai ievérojot Tpasu piesardzibu.
Vienlaiciga zalu, kas veicina kunga iztukSoSanos, pieméram, metoklopramida,
lietoSana var paatrinat uzsiikSanos un tadgjadi paatrinat paracetamola iedarbibas
sakumu.

Holestiramins samazina paracetamola uzsiikSanos.

Salicilati var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Ilgstosa paracetamola lietoSana vairaku ned€lu garuma var pastiprinat antikoagulantu
iedarbibu. Islaiciga paracetamola lietoSana neizraisa biitisku ietekmi.

Vienlaiciga zalu, kas kavé kunga iztukSoSanos, pieméram, propantelina, lietosana var
paléninat uzstik$anos un tadejadi aizkavet paracetamola iedarbibas sakumu.

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga
S0 zalu lietoSana ir saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, Tpasi pacientiem
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ar riska faktoriem (skatit 4.4. apaksSpunktu).

letekme uz laboratoriskajiem izmeklejumiem
Paracetamols var ietekmét urinskabes noteikSanu asinis ar ortofosforskabes metodi un glikozes
noteikSanu asinis, izmantojot glikozes — oksidazes — peroksidazes metodi.

Kofeins

= Kofeins var pavajinat dazu vielu, piemeram, barbituratu, antihistaminu, u.c., sedativo
iedarbibu.

» Kofeins sinergiski iedarbojas uz simpatomimétisko, tiroksina, u.c. lidzeklu izraisito
tahikardisko iedarbibu.

* Vienlaicigas teofilina lietosanas gadijuma samazinas teofilina eliminacija.

» Kofeins pastiprina efedrina tipa vielu papildinoso iedarbibu.

= Peroralie kontracepcijas lidzekli, cimetidins un disulfirams kavé kofeina sadaliSanos
aknas, savukart barbiturati un nikotins veicina to.

=  Vienlaiciga hinolona karboksilskabes tipa girazes inhibitoru lictoSana var samazinat
kofetna un ta metabolita paraksantina izdaliSanos.

= Vienlaiciga kofeina un vielu, ar plasu darbibas spektru (pieméram, benzodiazepinu),
lietosana, katram pacientam individuali var izraisit savadaku un neparedzamu
mijiedarbibu.

= var paaugstinat paracetamola un dazu nesteroidu pretiekaisuma lidzeklu pretsapju
iedarbibu.

4.6. Gritnieciba un baroS$ana ar kriuti

Griitnieciba
Citramon P lieto$ana ir kontrindicéta gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Barosana ar kriiti
Citramon P lietoSana ir kontrindic&ta matém, kuras baro bérnu ar kriiti (skatit 4.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Citramon P neietekm& sp&jas vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomér
neveélamas blakusparadibas, kuras uzskaititas 4.8. apakSpunkta, var ietekmét sp&u vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Saja apakspunkta nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilsto§i organu sisttmam un to
sastopamibas biezumam, kas definéts sekojosi: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Loti reti: izmainas asinsaina, pieméram, trombocitopénija, leikopenija, agranulocitoze.

Nav zinams: asinoSanas gadfjumi ar paildzinatu asinoSanas laiku, piem&ram, asinoSana no
deguna, smaganu asinoSana. Simptomi var saglabaties vél 4-8 dienas p&c tam, kad partraukta
preparata lietosana.

Reti un loti reti tika zinots par nopietnu asinoSanu, kas atseviskos gadijumos var biit dzivibai
bistama — cerebrala asino$ana (ipasi pacientiem ar nearstétu hipertensiju un/vai vienlaicigu

antihemostatisku Iidzeklu lietosanu).

Imiinas sistemas traucéjumi
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Biezi: paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, adas reakcijas.
Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas ar strauju asinsspiediena samazinajumu, elpas trikums,
anafilaktisks Soks, astmas pacientiem iesp&jama Kvinkes tiiska.

Psihiskie traucejumi
Loti reti: depresija.

Nervu sistemas traucejumi
Nav zinams: bezmiegs, nervozitate, reibonis, galvassapes, dzirdes trauc€jumi, troksnis ausis un
apjukums, var biit pardozg€Sanas pazimes.

Acu bojajumi
Loti reti: parejosi redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi
Loti reti: parejosi dzirdes traucgjumi.

Sirds funkcijas traucéjumi
Nav zinams: tahikardija.

Asinsvadu sistemas traucejumi
Reti: hemoragijas (piem&ram, subkonjunktivala).
Loti reti: intersticiala fibroze (Ipasi pacientiem ar nieru slimibam anamngzg).

ElpoSanas sistemas trauceéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Reti: bronhu spazmas.
Loti reti: plausu eozinofilija, alveolits.

Kunga un zarnu trakta trauceéjumi

Biezi: kunga un zarnu trakta traucjumi (slikta disa, vemsana, caureja, sapes kunga apvidi).
Reti: kunga — kunga un zarnu trakta asino$ana, kura loti reti var izraisit dzelzs deficita anémiju.
iesp&jama peptiska Cula, perforacija vai KZT asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu, ipasi
vecaka gadagajuma pacientiem (skattt 4.4. apakSpunktu).

Zinots par $adam blakusparadibam: meteorisms, dispepsija, aizcietgjums, sapes védera, asinis
izkarntjumos (meléna), vemsana ar asinim (hematemeze), Culains stomatits, kolita vai Krona
slimibas paasinajums (skatit 4.4. apakSpunktu). Retak noverots gastrits.

Aknu un Zults izvades sistemas traucejumi
Reti: paaugstinats aknu transaminazu limenis.
Loti reti: aknu bojajums.

Vielmainas un uztures traucejumi

Loti reti: hipoglikémija.

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: alergiskas adas reakcijas Tpasi jutigiem pacientiem (izsitumi, nieze, natrene).

Loti reti: fotosensitivitate, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize.

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi
Loti reti: nieru darbibas trauc€jumi, nieru kapilaru nekroze, hemattrija.

Vispareéji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti reti: Reja sindroms.
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Saistiba ar NPL lietoSanu sanemti zinojumi par tiisku, arterialu hipertensiju un sirds
mazspeju.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka NPL lietoSana, Tpasi liela deva un
ilgstosi, var tikt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (piem&ram, miokarda
infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49. PardozeSana

Pardozésana (nosacita ar acetilsalicilskabi)

Salicilatu toksicitate (>100 mg/ kg/diena ilgak par 2 dienam var radit toksicitati) var rasties no
hroniskas, arstéSanas laika ieglitas intoksikacijas, ka ari no dzivibai bistamas akdtas
intoksikacijas (pardozesanas), tai skaita nelaimes gadijumu rezultata, kad zales lieto berni, vai
nejausas intoksikacijas.

Hroniska saindésanas ar salicilatiem var biit nemanama, jo pazimes un simptomi nav
specifiski. Viegla hroniska salicilatu intoksikacija jeb salicilisms parasti rodas péc atkartotas
lielu devu lietoSanas. Simptomi ir reibonis, vertigo, tinnits, kurlums, svisana, slikta diisa un
vemsana, galvassapes un apjukums, un tos var kontrol&t, samazinot devu. Tinnits var rasties
pie koncentracijas plazma no 150 Iidz 300 mikrogramiem/ml. Nopietnakas blakusparadibas
rodas, ja koncentracija ir lielaka neka 300 mikrogramiem/ml.

Akiitas intoksikacijas galvena pazime ir smagi skabju-sarmu Iidzsvara trauc€jumi, kas var
atSkirties atkariba no pacienta vecuma un intoksikacijas smaguma pakapes, ka arl rodas
hiperventilacija, drudzis, ketoze, respiratora alkaloze, metaboliska acidoze, elpoSanas
nomakums, koma, kardiovaskularais Soks, smaga hipoglikeémija. Bé&rniem visbiezak sastopama
ir metabola acidoze. SaindéSanas smagumu nav iesp&jams noteikt tikai pec koncentracijas
plazma.

Acetilsalicilskabes uzstk$anas var aizkavéties sakara ar paléninatu kunga iztukSo$anos vai
zarnas $kistosu zalu lietoSanu. Acetilsalicilskabes intoksikacijas arst€Sanu nosaka tas apjoms,
pakape un kliniskie simptomi, atbilstoSi standarta saind€Sanas arstéSanas pan&mieniem.
Svarigakais ir paatrinat zalu izvadiSanu un atjaunot elektrolitu un skabju-sarmu metabolismu.

Pardozéesana (nosacita ar paracetamolu)

Gados vecakiem pacientiem, maziem berniem, pacientiem ar aknu slimibam, hroniskiem
alkoholikiem, ilgstoSas badosanas gadijuma vai vienlaicigi lietojot zales, kas izraisa enzimu
indukciju intoksikacijas risks ir ipasi liels. Sajos gadijumos pardoz&$ana var izraisit navi.
Simptomi parasti paradas 24 stundu laika un tie ir slikta diiSa, vemSana, anoreksija, balums un
sapes vedera, kam seko subjektivs paSsajiitas uzlabojums, lai gan vieglas sapes védera
saglabajas, kas liecina par aknu bojajumu.

PardozeSana ar apmeram 6 g paracetamola vai vairak vienam pieauguSajam vai 140 mg/kg
bérniem izraisa aknu $iinu nekrozi, kas var izraisit pilnigi neatgriezenisku nekrozi un vélak ari
hepatocelularu mazspgju, metabolisku acidozi un encefalopatiju. Tas savukart var izraisit
komu, ka rezultata iesp&jama arT nave. Taja pasa laika noverta ar1 palielinata transaminazu
(ALAT, ASAT), laktata dehidrogenazes un bilirubina koncentracija kombinacija ar pagarinatu
tromboplastina laiku, kas var rasties 12 — 48 stundu laika péc lietoSanas. Aknu bojajuma
kliniskie simptomi kliist pamanami p&c 2 dienam un tie sasniedz savu maksimumu 4— 6 dienu
laika.
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Iesp&jama akiita nieru mazsp&ja un nieru kanalinu nekroze, ari tad, ja nav nopietnu aknu
bojajumu. Citi ar aknam nesaistitie simptomi, kas noveroti péc paracetamola pardoz&sanas ir
miokarda trauc€jumi un pankreatits.

Pardozésana (nosacita ar kofeinu)
Lietojot 1 g kofeina vai vairak 1sa laika perioda iesp&jami pardozeSanas simptomi: trice, CNS
simptomi, kardiovaskularas reakcijas (tahikardija, miokarda bojajumi).

Arstesana

» Kunga skalosana, aktivétas ogles nozim&$ana. Intravenoza SH grupas lidzeklu,
pieméram, N-acetilcistena, ievadiSana ir lietderiga, ja tos ievada pirmo 10 stundu laika
pec pardozesanas. N-acetilcisteina ievadiSana daziem pacientiem var bt lietderiga arT,
ja to ievada 10 — 48 stundu laika péc pardozésanas. Saja gadijuma deva jaievada ilgak.

« Skidruma, elektrolitu un skabju-sarmu Ilidzsvara, paracetamol un salicilskabe
koncentracijas kontrolg asins plazma.

* Forséta sarmaina diuréze (urina pH 7.5-8) salicilatu koncentracija plazma >500
mg/litra (3.6 mmol/l) (pieaugusajiem) vai > 300 mg/I (par 2,2 mmol/l) (b&€rniem).

* Smagas intoksikacijas gadijuma hemodialize.

»  Elektrolitu kontrole seruma, aizstasana ar Skidrumu zudumu.

»  Turpmaka simptomatiska arsteésana.

* Aizvietot Skidruma zudumu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli.
ATK kods: NO2BA51

Citramon P piemit pretsapju, temperatiru pazeminoSa un pretiekaisuma iedarbiba.
Acetilsalicilskabei piemit pretsapju, temperatiiru pazeminos$a un pretickaisuma iedarbiba.
Paracetamolam piemit temperatiiru pazeminoSa un pretsapju iedarbiba. Kofeins mazina
miegainibu un noguruma sajutu, iedarbojas uz sirds-asinsvadu sistému: paatrina sirds ritmu,
paaugstina arterialo asinsspiedienu hipotonijas gadijuma.

Pretdrudza darbiba izskaidrojama ar to, ka nenarkotiskie analgetiskie lidzekli, nomakdami
prostaglandinu veido$anos, maina termoregulacijas centra uzbudinamibu, tadel siltuma atdeve
asinsvadu paplasinasanas un svisanas dg| stipri palielinas. Normalu kermena temperatiiru zales
neietekme.

Eksperimentalie dati liecina, ka ibuproféns var nomakt mazas devas aspirina iedarbibu
uz trombocitu agregaciju, lietojot tos vienlaikus. Viena pétijuma, kad viena 400 mg
ibuproféna deva tika lietota 8 h laika pirms vai 30 min laika p&c atras iedarbibas aspirina
devas (81 mg), tika konstateta pavajinata ASS ietekme uz tromboksana veidosanos vai
trombocitu salipSanu. Tomér nelielais So datu apjoms un neskaidriba par ex vivo datu
attiecinasanu arT uz klmisko situaciju nosaka, ka nevar izdarit nekadus konkrtus secinajumus
par regularu ibuproféna lietoSanu, un neregularas ibuproféna lietoSanas gadijuma klmiski
nozimiga iedarbiba nav paredzama.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
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Acetilsalicilskabe uzsiicas no kunga un zarnu trakta. Asins plazma to konstaté dazas miniites
péc peroralas lietoSanas, maksimala koncentracija tiek sasniegta 1-2 stundas. Kunga satura pH
novirze uz sarmaino pusi ievérojami samazina uzsitkSanas atrumu. Paaugstinoties salicilata
devai un koncentracijai asinis, ar olbaltumiem saistitas frakcijas dala pieaug, brivas frakcijas
(viegli iekliist audos) Iimenis var svarstities plasas robezas. Acidozes gadijuma salicilati vieglak
iekltst audos. Salicilatu biotransformacija notiek galvenokart aknas. Eliminacijas pusperiods
svarstas no 2,5 lidz 9 stundam (vidg&ji 5 stundas), tas ir atkarigs no organisma individualam
Tpatnibam un no preparata devas (jo lielaka ir deva, jo lielaks ir ekskrécijas atrums). Preparats
tiek izvadits galvenokart caur nierém. Kofeins atri un pilnigi uzsiicas no kunga-zarnu trakta.
Maksimala koncentracija tick sasniegta 30 mintit€s un saglabajas 2 stundas.

Paracetamols

UzsikSanas

Pec iekskigas lietoSanas tas strauji un pilniba uzsiicas no gremosSanas trakta. Maksimala
koncentracija asinis tiek sasniegta 15 — 90 miniiSu laika, atkariba no zalu formas.

Izkliede
Biopieejamiba ir aptuveni 80 %. Paracetamols strauji un relativi vienmeériga izplatas pa visu
organismu. Izkliedes tilpums ir 0,8-1,36 1/kg kermena masas. Ar olbaltumvielam saistas tikai
neliela dala paracetamola (aptuveni 10%), iznemot pardozgSanas gadijuma (20 — 50 % aktivas
vielas).

Biotransformacija

Paracetamols tiek metabolizets galvenokart aknas; loti neliela dala tiek metabolizgta ar1 zarnas
un nierés. Pamata metaboliskais cel§ ir glikuronskabs un s€rskabes konjugatu veidoSanas.
Parastaja deva paracetamols tiek metabolizéts Iidz sulfatiem un glikuronidiem; neliels
daudzums aktivas vielas tiek metabolizéts lidz arkartigi reagétsp&jigam metabolitam N-acetil-
pbenzohinoniminam, kas ir toksisks aknu §tinam. Parasti tas strauji saistas pie §tinu komponenta
glutationa un izdalas caur nierém konjugatu veida. Pardozgjot veidojas lielaks daudzums
benzohinonimina un, kad glutationa rezerves ir izsikusas, atlikusie toksiskie metaboliti p&c
kovalento saiSu principa saistas pie §tinu dzivajam sastavdalam un izraisa akiitu aknu nekrozi.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods no plazmas svarstas no 1,5 lidz 3 stundam (vidgjais eliminacijas
pusperiods ir 2,3 stundas).

Gados vecakiem cilvekiem vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir tads pats (2,17 stundas),
tadel devas pielagoSana nav nepiecieSama. Stabilas, hroniskas aknu slimibas gadijuma drikst
drosi lietot paracetamolu terapeitiskajas devas. Pacientiem ar aknu mazspé&ju dazi autori iesaka
pagarinat doze€$anas intervalu.

Loti neliela dala paracetamola (2 — 5%) izdalas nemainita veida caur nierém;
galvenokart tas izdalas glikuronidu (55 — 60 %) un sulfatu (30 — 35 %) veida ar urinu.
Loti neliels daudzums izdalas ar Zulti. Aptuveni 90 % paracetamola izdalas no
organisma 24 stundu laika.

Kofeins bez griittbam uzsiicas péc peroralas lietoSanas, maksimalo koncentraciju
plazma sasniedz péc 1 stundas, un eliminacijas pusperiods plazma ir apméram 3,5
stundas. 65-80% uznemta kofeina izdalas ar urinu ka 1-metilurinskabes 1- metilksantins.

5.3. Preklmiskie dati par drosibu
Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu

toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Kakao pulveris

Citronskabe
Kartupelu ciete

Talks

Kalcija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no mitruma. Uzglabat temperattra lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/ aluminija folijas blisteri, kas satur 10 tabletes. Kartona kastité 1, 2 vai 6 blisteri ar
pievienotu lietoSanas instrukciju.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

05-0085

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2005.gada 13.aprilis.

P&dgjas parregistracijas datums: 2010.gada 21.maijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023
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