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Zalu nosaukums Paramax Junior 250 mg tabletes
Aktiva viela Paracetamolum
Zalu forma, stiprums Tabletes, 250 mg
Farmakoterapeitiska grupa Pretsapju un pretdrudza Iidzeklis
Farmakoterapeitiska NO02BEO1
klasifikacija (ATK kods)
Iesniedz€ja nosaukums un Vitabalans Oy, Somija
adrese pilnvarotais parstavis, Lacplesa iela 47-2, Riga,
LV-1011
Registracijas numurs 08-0303
Procediira pabeigta 24.10.2008.
1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertésanu par kvalitati, droSibu un
efektivitati, atbilstosi MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Zalu
valsts Agentlira (ZVA) registr&jusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas Vitabalans Oy,
Somija, zalem Paramax Junior 250 mg tabletes. Registracijas aplieciba ir deriga no
24.10.2008. lidz 23.10.2013.

Paramax Junior 250 mg tabletes ir bezrecepsu zales.

Zales ir registrétas uz bibliografiska iesnieguma pamata saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10
a pantu - iesniegums plasi lietotam zalem. Paracetamolam ir sena mediciniskas lietoSanas
vesture un labi zinams droSuma un efektivitates profils.

Paramax Junior 250 mg tabletes ir paredz&tas lietoSanai bérniem no 6 gadu vecuma un
picauguSajiem Tslaiciga drudza, simptomatisku vieglu vai vid€jas intensitates sapju —
galvassapju, zobu sapju, menstrualu sapju, muskulu, locitavu, p€coperacijas sapju arstéSanai.
Plasaka informacija par lietoSanu un devam bérniem ir aprakstita zalu apraksta.

Zales satur aktivo vielu paracetamolu. Tam ir sdpes mazinoSa un temperatiiru pazeminosa
darbiba. Paracetamols atri absorb&jas kunga-zarnu trakta augséja dala, sasniedzot maksimalo
koncentraciju apméram péc 30 miniitém lidz 2 stundam péc lietoSanas. Ta metabolizéSanas
notiek aknas un ar urinu izdalas glikuronidu un sulfatu konjugati.

Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta.

2. KVALITATES ASPEKTI

Atbilstiba Labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedira ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ievéroSanu razoS$anas procesa. Somijas Zalu valsts agentiira 2007. gada ir izsniegusi
apliecinajumu razotajam Vitabalans Oy, Somija par razoSanas atbilstibu labas razoSanas



prakses prasibam.

Aktiva viela

Paracetamols (Paracetamolum - SNN) ir zinama aktiva viela, kas icklauta Eiropas
Farmakopeja. Paracetamola kvalitate atbilst Eiropas Farmakopejas monografijas prasibam.
Aktivas vielas razotajam ir izsniegts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Pievienota
deklaracija, ka aktivas vielas razosana netiek izmantoti cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
produktus.

Aktivas vielas specifikacija izstradata atbilstosi Eiropas Farmakopejas monografijas
prasibam. Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai
nodros$inatu atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Aktivas vielas stabilitate novertéta ilgtermina un paatrinatos stabilitates p&tijumos, un noteikts
uzglabasanas laiks - 5 gadi.

Galaprodukts

Produkta zalu forma ir tabletes, un tas izstrade ir adekvati aprakstita atbilstoSi spéka esoSam
Eiropas likumdosanas prasibam. Paligvielu izvéle ir pamatota un attiecigi raksturota. Paligvielas ir
plasi pazistamas un ir aprakstitas Eiropas Farmakopeja. Stearinskabes atbilstibu TSE prasibam
apliecina sertifikats, magnija stearats gatavots no augu izejvielam.

RazoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes un
razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstoSu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas analitiskas
metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai kontrolétu zalu formas
butiskos kritérijus.

lesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.

Stabilitates pétijumi veikti atbilstosi speka eso$am vadlinijam un apstiprina uzglabasanas
laiku — 2 gadi. Zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Secinajumi
Paramax Junior 250 mg tabletes kimiska un farmaceitiska dokumentacija un vispargjais
kvalitates kopsavilkums atbilst speka esosas Latvijas un Eiropas likumdoSanas prasibam.

3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un toksikologiskas paracetamola Tpasibas ir labi
zinamas. Jauni fakti par paracetamola droSibas profilu nav iesniegti, bet atbilstosi ES
Direktivas 2001/83EK 10a pantam, lai registrétu plasi lietotas zales, jauni nekliiskie p&tijumi
nav javeic. Saja gadijuma ir pietiekams uz literatiiru balstits parskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta  kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakoking&tiskam,
toksikologiskam Tpasibam sniedz visu nepiecie$amo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analizétas nevélamas blakusparadibas paracetamola lietoSanas laika, ka ar1
pardozeéSanas gadijjuma izraisita hepatotoksicitate, detalizéti tiek aprakstiti paracetamola
toksicitates petijumu dati (ir atsauces uz zinatniskajam publikacijam). Aprakstiti pétijumi ar
juveniliem dzivniekiem. Secinajumos tiek noradits, ka paracetamolam ir zema toksicitate.



Kopsavilkuma veidoSanai tika izmantotas 12 zinatniskas publikacijas, kas aptver laika
periodu no 1981. gada lidz 2001. gadam. Dokumentacija satur zinatnisko publikaciju kopijas.

Ekotoksicitate/vides riska novertejums

Paramax Junior 250 mg tabletes netick uzskatitas par liclaka méra vai apjoma kaitigakam
apkartgjai videi ka citi paracetamolu saturoSie produkti. Zalés nav sastavdalu, kas varétu radit
papildus nelabveligu ietekmi uz vidi uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinaSanas
laika. Novertejums nav nepiecieSams un kait&jums apkartejai videi ir maz ticams.

4,  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Zalu aktiva viela paracetamols (Paracetamolum- SNN ) tiek plasi lietota jau vairak ka 100
gadu un tas ir vienas no zalém drudza, simptomatisku vieglu vai vid€jas intensitates sapju
gadijuma. Pozitivs labuma /riska attiecibu izvert€jums §tm zalé€m ir ar1 attieciba uz lietoSanu
bérniem no 6 gadu vecuma.

Farmakokinétika

Pateicoties paracetamola labi zinamajam farmakokinétiskajam pasibam un ilgajai kliniskajai
pieredzei, jauni farmakokinétiskie petijjumi nav nepiecieSami.

Paracetamols atri un pilniba uzsiicas no kupga-zarnu trakta, ari bérniem un vecakiem
cilvekiem. Maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta 30-60 min. laika. UzstkSanos
aizkave &diens. VegetarieSiem paracetamola absorbcija ir Iénaka un nepilnigaka salidzinot ar
tradicionala uztura lietotajiem. Paracetamols gandriz vienadi izplatas kermena audos, tas vaji
saistas ar plazmas protetniem (<20%). Paracetamols gandriz pilniba metaboliz€jas aknas
(95%), parverSoties par glikuronidiem un sulfatu savienojumiem (~90% no kopgja
daudzuma). Glikuronida konjugacija ir samazinata jaundzimusajiem un maziem bérniem un ir
dalgji aizstata ar sulfatu konjugaciju. Skel3anas produkti tiek izvaditi ar urinu. Smagas nieru
vai aknu mazspgjas gadijuma paracetamola metabolisms un metabolitu izvadiSana ir
aizkavéta.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Paracetamola lietoSana kliniskaja praksé ir plaSi atzita. Terapeitiskais efekts ir atkarigs no
devas. Paracetamolu plasi licto bérniem drudZza mazinaSanai, kas kombingjas ar augs&jo
elposanas celu virusu infekcijam. Maksimalais kermena temperatiiras samazinajums ir 2-3
stundas péc peroralas terapeitiskas devas, efekts parasti saglabajas 6 stundas. Paracetamols
samazina kermena temperatiiru pacientiem ar drudzi, bet reti samazina normalu kermena
temperaturu.

Tas tiek lietots islaiciga drudza, simptomatisku vieglu vai vidgjas intensitates sapju —
galvassapju, zobu sapju, menstrualu sapju, muskulu, locitavu, pecoperacijas sapju arsté€sanai.

Kliniska eksperta zinojums

Kopsavilkuma ir aprakstitas paracetamola farmakologiskas un farmakokingtiskas ipasibas;
zalu lietoSanas efektivitate un dro$iba. Ir noradits, ka zales ir plasi lietotas. To ilgstoSa
lietoSana, pieredze un kliniskie p&tijumi apliecina zalu lietoSanas drosibu un efektivitati.
Saskana ar Direktivas 2001/83/EC punktu 10 a farmakologisko un klinisko pétijumu vieta ir
nodro§inati zinatniskas literatiiras bibliografiskie dati. Sos datus ir apkopojis kliniskais
eksperts. Kopsavilkuma veidoSana tika izmantotas 28 zinatniskas publikacijas, kas aptver



laika periodu no 1976. gada Iidz 2002. gadam.

Kliniskais droSums

Paracetamols ir izv€les Iidzeklis pacientiem, kuriem salicilati un citi nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli ir kontrindic@ti, piem&ram, astmas un alergiskiem pacientiem, un pacientiem, kuriem
ir peptiska ¢ula, jo nav kairino$s kungim, ka ari bérniem, jo salicilati virusu infekcijas
gadijuma $ai pacientu grupai ir kontrindicéti Reja sindroma iesp&jamibas dg].

Tas ir labi panesams pretsapju lidzeklis, ja tiek lietots rekomend&jamas devas.

Paracetamolu var lietot griitniecibas un laktacijas perioda noteiktajas devas. Paracetamols ir
piemérots pretsapju lidzeklis bérniem, gados vecakiem cilvekiem. Paracetamols tiek uzskatits
par piemérotu pacientiem, kuri sanem varfarinu saturosas zales, lai gan pilniba nav noteikta
kliniska nozime mijiedarbibai starp kumarina atvasinajumiem. IlgstoSas vienlaicigas
lietoSanas gadijuma ieteikta arsta uzraudziba.

Paracetamolabiczakas blakusparadibas var izpausties ka izmainas asinsaina, pankreatits,
izsitumi uz adas vai citas alergiskas reakcijas, anafilakse vai alergiskas reakcijas ir arkartigi
reti. Toksisks efekts iesp&jams tikai pie Joti augstam devam, kas var izsaukt aknu bojajumu.

Riska mazinasanas plans un farmakovigilances sistémas apraksts

Paracetamolam ka aktivai vielai ir vairak ka 10 gadu ilga pécregistracijas lietoSanas pieredze.
Paracetamola droSibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti jauni
produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebiitu atspoguloti apstiprinataja zalu
apraksta. Papildus riska mazinaSanas pasakumi nav nepiecieSami.

Iesniegts Farmakovigilances sist€mas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas ipaSnieks
apgalvo, ka funkciongjosais dienests ar atbildigo kvalific€to specialistu nodroSina zinojumu
iesniegSanu par blakusparadibu raSanos gan EEK valstis, gan arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums.
Paracetamols ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita visa ES teritorija. Harmoniz&ta
Eiropas dzimsanas diena vél nav noteikta. PADZ sinhronizacijas saraksta paracetamolam datu
apkopoSanas datums (DLP) ir noteikts 2009. gada maijs. Tris gadu PADZ cikls ir
akceptéjams. Parregistracija paredzeta 23.10.2013.

5. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst pienemtajam
standartformam (QRD) un misdienu medicinas zinatnes datiem, lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
salasamibu, kas nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti
lietojama ir formulétas Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumos Nr.57 “Noteikumi
par zalu markésanas karttbu un zalu lietoSanai izvirzamajam prasibam’ 7.8 punkta un 38.
punkta prasibam nav veikts.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA NOVERTEJUMS UN
REKOMENDACIJAS.



Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam (atbilst MK
noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma 2. panta prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par Vitabalans Oy zalém Paramax Junior
250 mg tabletes, pierada pienemamu dros§ibas un efektivitates limeni, ka ari atbilst speka
esosam Latvijas un ES likumdosanas prasibam. Ilgstosas lietoSanas pieredze apliecina zalu
Paramax Junior 250 mg tabletes klinisko drosibu un efektivitati indikaciju ,, 1slaiciga drudza,
simptomatisku vieglu vai vid€jas intensitates sapju — galvassapju, zobu sapju, menstrualu
sapju, muskulu, locitavu, pecoperacijas sapju” arsteéSanai gadijuma.

Produkta informacija atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un misdienu medicinas
zinatnes datiem, atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija Noteikumu Nr.376 ,,Zalu
registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta 2006.gada 17. janvara Noteikumiem Nr.57
»Noteikumi par zalu markéSanas kartitbu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam
prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu un ilgstoSas lietoSanas pieredzi, labuma/riska
attiecibas izvert€§jums zalém Paramax Junior 250 mg tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir
ieteikts registrét Latvija.

SAISINAJUMI

ATK Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija
DLP datu apkopoSanas datums

EEK Eiropas ekonomiska kopiena

EK Eiropas Komisija

ES Eiropas Savieniba

GMP laba razoSanas prakse



PADZ
ZA
SNN
TSE

QRD

periodiski atjaunojamais dros§ibas zinojums
zalu apraksts

starptautiskais nepatentétais nosaukums
transmisiva spongiforma encefalopatija

dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)
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