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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Paracetamol Unifarma 500 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 500 mg paracetamola (paracetamolum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 0,45 mg natrija metabisulfita (E223).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA
Tablete.

Baltas, apalas, koniski plakanas tabletes ar dalfjuma liniju un uzrakstu ,,UNF” viend pusg,
“PARACETAMOL 500” uzrakstu otra pusg. Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai sapju mazinasanai, tai skaita, galvassapju, migrénas, neiralgijas, zobu un kakla sapju
atvieglosanai.
Reimatisko sapju, gripas, drudza stavoklu un saaukst€Sanas simptomu atvieglosanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Nelietot vienlaicigi ar citam paracetamolu saturo$sam zalem.
Maksimalais arsté$anas ilgums bez konsultésanas ar arstu: 3 dienas.

Pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem
(ieteicama deva ir 500-1000 mg) 1-2 tabletes ik p&c 4-6 stundam, neparsniedzot maksimalo dienas
devu 3000 mg (6 tabletes).

Pediatriska populacija

Bérniem vecumda no 6 ltdz 10 gadiem

(ieteicama deva ir 250 mg) 1/2 tablete ik p&c 4-6 stundam, neparsniedzot maksimalo dienas devu
1000 mg (4 devas).

Bérniem vecumd no 10 lidz 12 gadiem

(ieteicama deva ir 500 mg) 1 tablete ik p&c 4-6 stundam, neparsniedzot maksimalo dienas devu 2000
mg (4 devas).

Bérniem vecumda no 12 lidz 15 gadiem

(ieteicama deva ir 500-750 mg) 1 — 1 1/2 tablete ik p&c 4-6 stundam, neparsniedzot maksimalo dienas
devu 3000 mg (4 devas).

Bérni vecuma Ilrdz 6 gadiem

nedrikst lietot Paracetamol Unifarma 500 mg tabletes.

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
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Paracetamols ar piesardzibu jalieto pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem un smagas nieru
mazsp€jas gadijuma ieteicams palielinat intervalus starp devu lietoSanas reiz€ém. Smagas nieru
mazspejas gadijuma (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min) intervaliem starp divu devu lietoSanas
reiz€m jabiit vismaz 6 stundas. Ja kreatinina klirenss ir mazaks par 10 ml/min, minimalais intervals
starp devu lietoSanas reizém ir 8 stundas.

Pacientiem ar aknu darbibas traucejumiem
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem paracetamols jalieto ar piesardzibu.

LietoSanas veids
Paracetamol Unifarma 500 mg tabletes paredzgetas iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

» Paaugstinata jutiba pret paracetamolu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
* Nav piemerotas lietoSanai bérniem vecuma lidz 6 gadiem zalu formas del.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ilgstosa un bieza So zalu lietoSana nav pielaujama. Pacientiem jaiesaka nelietot vienlaicigi citas
paracetamolu saturosas zales.

Ilgstosa lietoSana, iznemot gadijumus, kad tas notiek arsta uzraudziba, var palielinat nieru
toksicitates risku.

Lietojot vairakas paracetamola devas viena reize, var attistities nopietni aknu bojajumi (tai skaita,
smaga hepatocelulara nekroze), lai arT $aja gadijjuma neattistas bezsamana. Simptomi parasti attistas
tikai pec 3 zalu lietoSanas dienam, maksimumu parasti sasniedzot pec 4-6 dienam. Pardoz&Sanas
gadijuma nekav€joties jameklé mediciniska palidziba ar1 tad, ja pacients jiitas labi, jo pastav
neatgriezenisks aknu bojajuma risks un ir nepiecieSama pec iespgjas atra antidota ievadiSanas
nodros$inasana (skatit 4.9. apakspunktu).

Pardozgsanas risks ir lielaks tiem pacientiem, kuriem ir alkohola izraisitas necirotiskas aknu slimibas.
Piesardziba jaievéro, lietojot paracetamolu hroniskiem alkoholikiem. Sajos gadijumos dienas devas
nedrikst parsniegt 2 g. Paracetamola terapijas laika nedrikst lietot alkoholu, jo alkohola un
paracetamola vienlaiciga lietoSana var izraisit aknu bojajuma attistibu.

Piesardziba jaievero, lietojot:
* pacientiem ar vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem,
« viegliem un vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (tai skaita arT Zilbéra sindromu),
* smagu aknu mazsp&ju (>9 pec Child—Pugh skalas),
» akiitu hepatitu,
* glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu,
* hemolitisku anémiju,
» lietojot vienlaicigi zales, kas ietekme aknu darbibu (skatit 4.5. apakSpunktu),
* pacientiem ar hroniskiem baroSanas trauc€jumiem (lietojot lielu alkohola daudzumu,
dehidratétiem pacientiem, pacientiem, kuri ilgstosi badojas, HIV-pozitiviem pacientiem).

Stipra drudZa, sekundaras infekcijas pazimju gadijuma vai ilgstosi saglabajoties Siem
simptomiem, terapija ir japarskata.

IlgstoSas pretsapju Iidzeklu lietoSanas gadijuma (ilgak par 3 meneSiem), lietojot tos katru otro dienu
vai biezak, iespgjama galvassapju attistiba vai to pastiprinasanas. Galvassapes, kuras ir izraisijusi
pretsapju lidzeklu pardozeésana (ZPIG — zalu pardozesanas izraisitas galvassapes) nedrikst arstet,
palielinot 30 zalu devu. Saja gadijuma japartrauc pretsapju lidzekla lieto$ana un jakonsultgjas ar arstu.
Piesardziba jaievéro pacientiem ar astmu, Kuri ir jutigi pret acetilsalicilskabi, jo ir sanemti
zinojumi par vieglam bronhu spazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu (krustota reakcija).
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Paracetamol Unifarma 500 mg tabletes satur natrija metabisulfitu (E223), kas retos gadijumos var
izraisit smagas paaugstinatas jutibas reakcijas un bronhu spazmas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietosana ar lidzekliem, kas inducé aknu enzimus, pieméram, pretepilepsijas Iidzekli,
tadi ka karbamazepins un fenitoins, barbiturati, tadi ka fenobarbitals, prettuberkulozes lidzekli, tadi ka
izoniazids un rifampicins, primidons un asinszales preparati var palielinat toksiskas iedarbibas
iespgjamibu.

Lietojot paracetamolu vienlaicigi ar etanolu, var pastiprinaties paracetamola toksiska ietekme uz
aknam.

Salicilamids pagarina paracetamola izvadiSanas laiku, 11dz ar to izraisa aktivas vielas uzkrasanos un
veicina toksisko vielmainas produktu veidosanos.

Vienlaicigi lietojot paracetamolu un hloramfenikolu, hloramfenikola eliminacijas pusperiods var
palielinaties I1idz 5 reizém.

Vienlaiciga lietoSana ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem palielina nieru bojajuma risku.
Lietojot regulari un ilgstoSi, paracetamols var pastiprinat varfarina un citu kumarina tipa
antikoagulantu iedarbibu un palielinat asinoSanas risku.

Lietojot vienlaikus ar holestiraminu, var samazinaties paracetamola uzsukSanas atrums. Tadel
holestiraminu nedrikst lietot vismaz vienu stundu, ja ir nepiecieSama pretsapju iedarbiba.
Metoklopramids un domperidons pastiprina paracetamola uzstksanos.

Lietojot vienlaicigi ar probenecidu, jaapsver devas samazinaSana, jo probenecids, nomacot
saistiSanos ar glikuronskabi, gandriz uz pusi samazina paracetamola klirensu.

Peroralie pretapauglos$anas lidzekli samazina paracetamola efektivitati, inducgjot ta glikuronidu

un sulfatu konjugaciju.

Zidovudina vienlaiciga lietoSana ar paracetamolu palielina neitrop€nijas risku.

Diflunisals paaugstina paracetamola koncentraciju plazma.

Pec alkilejoSo Iidzeklu, tadu ka busulfans, intravenozas ievadiSanas, 72 stundu laika paracetamola
lietosana ieveérojama piesardziba, jo paracetamols var kavet ta iedarbibu.

Sulfinpirazons palielina paracetamola hepatotoksicitati un samazina ta farmakologisko iedarbibu,
paatrinot paracetamola metabolismu.

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmeklejumiem
Paracetamols var ietekmeét urinskabes noteikSanu asinis ar fosfovolframskabes metodi un asins cukura
analizes izmantojot glikozes-oksidazes-peroksidazes metodi.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriuti

Gritnieciba

Liels daudzums datu par griitniec€m neliecina ne par anomalijas izraisoSu iedarbibu, ne toksisku
ietekmi uz augli/jaundzimuso. Epidemiologisko p&tijumu rezultati par neirologisko attistibu bérniem,
kuri in utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja kliniski nepiecieSams,
paracetamolu var lietot griitniecibas laika, tacu tas jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami 1sako
laiku un iesp&jami retak.

BaroSana ar kriiti

Paracetamols izdalas mates piena, bet ta izdaliSanas apjoms nav kliniski nozimigs. Nav zinots par
nelabveligu ietekmi zidainiem. Mates, kuras baro bérnu ar kriiti, drikst lietot paracetamolu, ja vien
netiek parsniegtas ieteicamas dienas devas. lIgstosas lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba.

Paracetamol Unifarma 500 mg tabletes griitniecibas un baro$anas ar kriiti laika vajadzétu lietot
tikai Tpasas nepiecieSamibas gadijuma, 1slaicigi un, péc iespéjas mazaku devu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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Paracetamols neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts sekojosi: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100
lidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistéma

Asins un limfatiskas sistemas
traucejumi

Imiinas sistemas traucéjumi

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Trombocitu funkcijas traucgjumi,
cilmes §tinu funkcijas traucgjumi

Alergijas (iznemot angioedému)

Loti reti (<1/10 000)

Trombocitopénija, leikopénija,
neitropénija, hemolitiska anémija,
pancitopénija, agranulocitoze,
idiopatiska trombocitop€niska purpura

Psihiskie traucejumi
Nervu sistemas traucéjumi

Acu bojajumi

Depresija, apjukums, halucinacijas
Trice, galvassapes

Redzes traucgjumi

Sirds funkcijas traucéjumi

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Tuska

AsinoSana, sapes védera, caureja,
slikta diisa, vemSana

Akiits pankreatits

Aknu un/vai Zults izvades sistéemas
traucejumi

Aknu darbibas trauc€jumi, aknu
mazspéja, dzelte

Hepatotoksicitate, aknu nekroze

Nieru un urina izvades sistemas
traucejumi

Sterila pitrija (dulkains urins) un nieru
darbibas traucgjumu pazimes, akiita
nieru mazspéja, papillara nekroze

Vielmainas un uztures traucejumi

Hipoglikémija

Adas un zemadas audu bojajumi

Vispareéji traucéjumi un reakcijas
ievadisanas vietd

Traumas, saindesanas un ar
manipulacijam saistitas
komplikacijas

Nieze, izsitumi, sviSana, purpura,
angioed€ma, natrene

Reibonis (iznemot vertigo),
savargums, drudzis, sedacija, zalu
mijiedarbibas

Pardozesana un saindésanas

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Zinots par smagam adas reakcijam,
pieméram, toksisku epidermas nekrolizi
(TEN), Stivensa-DZonsona sindromu
(SJS), aktitu generalizétu
eksantematozu pustulozi un ar zalu
lietoSanu saistitiem lokaliem
izsitumiem.

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

4.9. Pardozésana

Lietojot paracetamolu, pastav intoksikacijas risks, it TpaSi gados vecakiem pacientiem, maziem
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bérniem, pacientiem ar aknu slimibam, hroniskiem alkoholikiem, pacientiem, kuri sanem ilgstoSu
arsteSanu ar karbamazepinu, fenitotnu, fenobarbitalu, primidonu, rifampicinu, asinszales preparatiem
vai citam aknu fermentus inducgjo$am zaleém, pacientiem ar glutationa nepietieckamibu, piemeram,
baroSanas trauc€jumiem, cistisko fibrozi, HIV infekciju, badoSanos, kaheksiju. PardozgSana var bt
letala.

Simptomi
Paracetamola pardozesanas simptomi ir slikta diiSa, vemsSana, anoreksija, balums un sapes védera. Sie

simptomi parasti tiek noveroti 24 stundu laika p&c zalu lietosanas. Pardoz€sana, lietojot viena reize
pieaugusajiem 7,5 g vai vairak paracetamola vai viena reizé berniem devas 140 mg/kg kermena masas
vai vairak, izraisa aknu citolizi, kas var izraisit pilnigu un neatgriezenisku nekrozi, ka rezultata
iesp&jama heptocelularas mazspgjas, metabolas acidozes un encefalopatijas attistiba, kas savukart var
izraisit komu vai navi. Noverota ari vienlaiciga aknu transaminazu (AsAT, AIAT), laktata
dehidrogenazes un bilirubina ITmena paaugstinasanas, ko pavada pazeminats protrombina limenis, kas
var attistities 12-48 stundu laika pec lietoSanas. Aknu bojajuma kliniskas pazimes pirmo reizi parasti
novero pec divam dienam un visizteiktakas tas ir pec 4-6 dienam. Var attistities glikozes metabolisma
traucgjumi un metabola acidoze. Neatkarigi no smaga aknu bojajuma var attistities akiita nieru
mazspeja ar akiitu tubularu nekrozi, stipram sap€m krustos, hematiiriju un proteiniiriju. Sanemti
zinojumi par sirds aritmijam un pankreatttu.

Neatlickama terapija

Paracetamola pardozéSanas gadijuma bitiski nodroSinat neatlickamo terapiju. Neskatoties uz
nozimigu agrinu simptomu trikumu, pacients nekavgjoties janogada slimnica neatlickamas
mediciniskas uzraudzibas nodrosinasanai. Simptomi var aprobezoties ar sliktu diiSu un vemsanu un
var neatspogulot pardozesanas smagumu un organu bojajuma risku.

Cik vien atri iespgjams, pirms pardoz€Sanas arstéSanas uzsakSanas asinis janosaka paracetamola
koncentracija.

Ja pardozesana notikusi ne agrak ka pirms vienas stundas, arstéSana nepiecieSams apsvert aktivetas
ogles izmantoSanas iespgjas.

ArstéSanu ar N-acetilcisteinu var uzsakt Iidz 24 stundam péc paracetamola norisanas, tacu maksimalo
iedarbibu tas nodroSina, lietojot lidz 8 stundam péc paracetamola noriSanas. Ja nepiecieSams,
pacientam atbilstosi noteiktai shémai jaievada N-acetilcisteinu intravenozi. Pieaugu$ajiem un bérniem
N-acetilcisteinu pirmo reizi ievada 150 mg/kg kermena masas 15 minii$u laika. ArstéSanu turpina,
ievadot 50 mg/kg kermena masas 4 stundu laika un 100 mg/kg kermena masas 16 stundu laika.

Ja nav vemSanas un pacients atrodas talu no slimnicas, ka alternativa iesp&jama metionina lietoSana
iekskigi.

Pacientiem ar nopietniem aknu darbibas trauc€jumiem, kas attistas p€c 24 stundam, janodroSina
toksikologa vai hepatologa konsultacija.

Simptomatiska terapija

Pirms terapijas javeic aknu parbaudes un tas jaatkarto ik peéc 24 stundam. Vairuma gadijumu aknu
transaminazu limenis asinis atgriezisies normas robezas vienas lidz divu ned€lu laika ar pilnigu aknu
darbibas normaliz€Sanos. Neskatoties uz to, loti retos gadijumos var but nepiecieS$ama aknu
parstadisana.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli, anilina atvasinajumi, ATK kods:
NO2BEO1

Pretsapju iedarbiba
Paracetamols nomac prostaglandinu sintézi galvenokart centralaja nervu sisttma (CNS) un gandriz
nemaz nedarbojas periférija, lidz ar to tam piemit maz izteikta kaitiga iedarbiba uz kunga un zarnu
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traktu.

Pretdrudza iedarbiba
Paracetamola pretdrudza iedarbiba saistita ar ta tieSo iedarbibu uz termoregulacijas centru hipotalama,
tas nomac endogéno pirogénu darbibu un, domajams, ar1 prostaglandinu inhibicijai ir sava nozime.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Uzsuksanas

Paracetamols viegli uzsiicas no kunga-zarnu trakta, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma
apméram 30 mintites I1dz 2 stundas p&c lietoSanas. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir nieciga
pie parastajam terapeitiskajam koncentracijam, tacu palielinas, palielinoties paracetamola
koncentracijai asinis.

Biotransformacija

Paracetamols metabolizgjas aknas un izdalas urina galvenokart glikuronida un sulfata savienojumu
veida. Mazak ka 5% paracetamola izdalas neizmainita veida. Neliels hidroksiléta metabolita
daudzums, kas parasti veidojas loti neliclos daudzumos aknas jauktas darbibas oksidazu ietekmeé un
parasti saistas ar glutationu var uzkraties paracetamola pardoz€Sanas gadijuma un izraisit aknu
bojajumu.

Eliminacija
Eliminacijas pusperiods svarstas 1-4 stundu robezas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Akuta un atkartotu devu toksicitate

P&tijumos ar dzivniekiem, izvert§jot paracetamola akiito un atkartotu devu toksicitati zurkam un
pelém, tika novéroti kunga—zarnu trakta bojajumi, izmainas asinsaind, aknu un nieru parenhimas
bojajumi un nekroze. No vienas puses §Is izmainas ir attiecinamas uz paracetamola darbibas
mehanismu, no otras puses uz paracetamola metabolismu. Cilvekiem konstatéts ar1, ka metaboliti
izraisa toksisku iedarbibu un ar to saistitas izmainas organos. Bez tam, ilgstosas lietoSanas gadijuma
(piem@ram, 1 gads), lietojot maksimalas terapeitiskas devas, ir aprakstiti loti reti atgriezeniska
agresiva hepatita gadijumi. Lietojot subtoksiskas devas, intoksikacijas simptomi iesp&ami pec 3
nedglu ilgas lietosanas. Sa iemesla dé] paracetamolu nedrikst lietot ilgstosi vai lielas devas.

Genotoksicitate
Plasi izmekl&jumi, lietojot paracetamolu terapeitiskajas devas (netoksiskas devas), neuzradija nekadu
nozimigu paracetamola genotoksicitates risku.

Kancerogenitate
IlgstoSos pétijumos ar Zurkam un pelém, lietojot nehepatotoksiskas paracetamola devas, netika

noverota nekada butiska kancerogéna iedarbiba.

Reproduktiva toksicitate

Standartp&tijumi, izmantojot Sobrid spéka esosos standartus toksiskas ietekmes uz reproduktivitati un
attistibu vertésanai, nav pieejami. Paracetamols Skérso placentaro barjeru. P&tijumi ar dzivniekiem un
klmniska pieredze neliecina par jebkadu teratogénu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kukuriizas ciete, natrija cietes glikolats, natrija metabisulfits (E223), povidons K-30, talks,
koloidalais beztidens silicija dioksids, natrija laurilsulfats, magnija stearats.
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas un PVH pléves blisteri pa 10 tabletem katra.
Viena iepakojuma 2 blisteri (20 tabletes).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SIA Unifarma, Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

06-0043

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 14. marts.
Pedgjas parregistracijas datums: 2010. gada 30. decembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

/2022



