SASKANOTS ZVA 06-02-2024
Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
APAPKIT40 mg/ml suspensija iek§kigai lietoSanai
Paracetamolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Apapkit vienmér jalieto tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

- Ja p&c 2 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Apapkit un kadam noltkam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Apapkit lietoSanas
Ka lietot Apapkit

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Apapkit

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Apapkit un kadam noliikkam tas lieto

Apapkit pieder zalu grupai, ko sauc par sapes mazinoSiem (pretsapju) un pretdrudza lidzekliem, kas atvieglo
vieglas lidz vidgji stipras sapes un mazina drudzi.

Apapkit var lietot Tslaicigai vieglu 1idz vid&ji stipru sapju (pieméram, galvassapju, zobu sapju, menstrualo
sapju) un/vai drudza (paaugstinatas temperatiiras) simptomatiskai arst€$anai.

Apapkit lieto vieglu Iidz vidgji stipru sapju un/vai drudZa arstéSanai zidainiem (vecakiem par 3 ménesiem),
b&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem (t.sk. vecaka gadagajuma cilvékiem).

Ja p&c 2 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Apapkit lietoSanas

Nelietojiet Apapkit $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret paracetamolu vai kadu citu (6. sadala miné&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Apapkit lictosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi (t.sk. Zilbéra sindroms vai hepatits);

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir hemolitiska anémija (patologisks sarkano asins §tinu sabrukums);

- ja Jums ir dehidratacija vai ilgsto$i nepietickams uzturs;

- ja Jums ir fermenta glikozes-6-fosfatdehidrogenazes trukums;

- ja lietojat citas zales, kas var ietekmét aknas;

- ja lietojat citas paracetamolu saturosas zales, jo tas var izraisit smagus aknu bojajumus;
- ja Jums ir astmatiska rakstura jutigums pret acetilsalicilskabi.

Bieza un ilgstosa pretsapju lidzeklu lieto$ana var izraist vai pastiprinat galvassapes. Sados gadijumos
nedrikst palielinat pretsapju lidzekla devu un jakonsult€jas ar arstu.
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Bridinajums Lielaku neka ieteikto devu lietoSana neuzlabo sapju mazinoSo iedarbibu, turklat var izraisit
smagu aknu bojajumu risku. Tadél nedrikst parsniegt maksimalo paracetamola dienas devu. Konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu pirms citu paracetamolu saturoSu zalu vienlaicigas lietosanas. Pirmie aknu bojajumu
simptomi paradas péc dazam dienam. Tade] ir svarigi meklét medicinisko palidzibu nekavéjoties pec devas,
kas parsniedz ieteikto, lietoSanas. Skatit arT 3. punkta ,,Ja esat lietojis Apapkit vairak neka noteikts”.

Stipra drudza (>39°C), infekcijas pazimju gadijuma vai, ja simptomi saglabajas ilgak par 2 dienam,
nepiecieSams konsultéties ar arstu.

Citas zales un Apapkit

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped€ja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Tas ir Tpasi svarigi, lietojot $adas zales:

- citas paracetamolu saturosas zales, t.i., pieméram, dazas zales gripas arstéSanai;

- varfarinu vai acenokumarolu (iekskigi lietojamus antikoagulantus, asinis Skidrinosas zales);
glikopironiju un propantelinu (antiholinergiskas zales, kas var samazinat paracetamola uzstks$anos);

- iekskigi lietojamos kontracepcijas Iidzeklus;

- fenitoinu, fenobarbitalu, primidonu un lamotriginu (zales epilepsijas arsteésanai);

- hloramfenikolu (antibiotiku);

- izoniazidu un rifampicinu (zales tuberkulozes arstéSanai); metoklopramidu un domperidonu (zales, kas
paatrina partikas izvadiSanu no kunga);

- probenecidu (zales, ko lieto paaugstinatas urinskabes koncentracijas asinsrit€ (podagras) arst€sanai;

- propranololu (zales hipertonijas arste€Sanai);

- holestiraminu (zales paaugstinata holesterina Iimena arstesanai);

- zidovudinu (zales AIDS arstéSanai);

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un skidruma anomaliju
risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstéSana un kas
var rasties Tpasi smagu nieru darbibas traucéjumu, sepses (kad baktérijas un to toksini cirkulé

asinis, izraisot organu bojajumus), nepietiekama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek
lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.

Paracetamola ietekme uz laboratorijas analizu rezultatiem
Var bt ietekme uz urinskabes un glikozes limena asinis rezultatiem.

Apapkit kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Apapkit ir lietoSanai gatavas zales, un tas var lietot kopa ar partiku un dzerieniem (iznemot alkoholiskos
dzérienus). Ja Jus parasti dzerat alkoholiskos dzérienus lielos daudzumos, Jums jalieto Apapkit ipasi
piesardzigi, un, Jus nevarat dzert alkoholu saturosus dzérienus arstéSanas laika ar Apapkit. LietoSana
kopa ar partiku neietekme So zalu iedarbibu, tacu zalu lietoSana p&c €Sanas var paléninat to iedarbibu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja nepiecieSams, Apapkit var lietot griitniecibas laika. Jums péc iespéjas Tsaku laiku jalieto
iespgjami mazaka deva, kas mazina sapes un/vai drudzi. Ja sapes un/vai drudzis nemazinas vai Jums
zales jalieto biezak, sazinieties ar arstu.

Neparsniedzot ieteicamas devas, Apapkit drikst lietot mates, kuras baro bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Parasti Apapkit neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomér, ja Jums ka
blakusparadibas rodas viegla miegainiba un reibonis, Jis nedrikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Apapkit satur saharozi, metil-p-hidroksibenzoatu (E218) un propil-p-hidroksibenzoatu (E216)
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Sis zales satur saharozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba, pirms lietojat §Ts sazinieties ar
arstu. lekskigi lietojamas suspensijas devas virs 10 ml satur vairak ka 5 g saharozes viena deva. Tas jaievero

pacientiem ar cukura diabetu. Saharoze var kaitet zobiem.
Sis zales satur metil-p-hidroksibenzoatu (E218) un propil-p-hidroksibenzoatu (E216), kas var izraisit
alergiskas reakcijas (iesp&jams, velinas).

Sis zales satur 2 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katros 5 ml. Tas ir lidzvertigi
1,7% no ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Apapkit

Sis zales vienmer jalieto tiesi ta, ka noteikts $aja instrukcija, vai ari ta, ka to noteicis arsts vai farmaceits.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

- Apapkit lieto iekskigi.

- Pirms lietosanas energiski sakratit.

- Pudeles vacins ir ar berniem neatveramu aizdari. Lai to atvertu, janospiez uz vacina un vienlaicigi
japagriez pulkstenraditaja virziena.

- Iekskigi lietojamo suspensiju nedrikst atSkaidit vai samaisit ar citiem dze€rieniem.

- Neparsniedziet noteikto devu. Ludzu, nemiet véra, ka lielakas neka icteiktas devas var izraisit loti
nopietnu aknu bojajumu risku.

- Ieteicama paracetamola dienas deva ir apméram 60 mg/kg/diena, kuru sadala 4 vai 6 lietoSanas
reizes, t.i., 15 mg/kg reizi 6 stundas vai 10 mg/kg reizi 4 stundas.

- Zalu dozesanu galvenokart veic atkariba no pacienta kermena masas. Informacijai par aptuvenajiem
bérna vecumiem katra kermena masas grupa ir tikai orientgjosa nozime.

Pieméram, lai ievaditu 15 mg/kg reizi 6 stundas, jaievéro $adi noradijumi:

Paracgta[nolafjeva ApaPki_t tinles Maksimala deva 24 stundas
Kermena masa viena deva viena deva —
(reizi 6 stundas) (reizi 6 stundas) mg paracetamola Apapkit tilpums
Lidz 7 kg Lidz 100 mg Lidz 2,5 ml 400 mg 10 ml
no 8 lidz 10 kg no 120 lidz 150 mg no 3 lidz 3,75 ml 600 mg 15 ml
no 11 Iidz 15 kg no 165 lidz 225 mg no 4 lidz 5,5 ml 900 mg 22,5 ml
no 16 Iidz 22 kg no 240 Iidz 330 mg no 6 lidz 8,25 ml 1320 mg 33 ml
no 23 Iidz 30 kg no 345 1idz 450 mg | no 8,5 lidz 11,25 ml 1 800 mg 45 ml
no 31 lidz 40 kg no 465 1idz 600 mg | no 11,5 Iidz 15 ml 2 400 mg 60 ml
3 000 mg

- - 75 ml
Vairak neka 41 kg no 6151idz 1000 | 15 55 gz 25 m (idz 30 kg)

mg 4 000 mg 100 ml

(vairak neka 51 kg)

5 ml iekskigi lietojamas suspensijas = 200 mg paracetamola

Tapat So iekSkigi lietojamo suspensiju var dozét Sadi:

Bérna vecums Daudzums Biezums (24 stundas)
3 — 6 ménesi 1,5 ml 4 reizes
6 — 24 ménesi 3ml 4 reizes
2 — 3 gadi 4,5 ml 4 reizes
4 — 6 gadi 6 ml 4 reizes
7 —9 gadi 9mi 4 reizes
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| 10— 12 gadi | 12,5 ml | 4 reizes |

Apapkit nedrikst lietot beérniem, jaunakiem par 3 gadiem, iznemot, ja to ieteicis arsts.

Precizu Apapkit daudzumu nepieciesams ievadit, izmantojot kartona karba atrodamo 5 ml §lirci (gradu&tu ik
pa 0,25 ml) iekskigai ievadisanai. Doz&Sanas §lirce p&c lietosanas jaizskalo tekosa tideni (vairakas reizes
iepildot tideni).

Stipra drudza (>39°C), infekcijas pazimju gadijuma vai, ja simptomi saglabajas ilgak par 2 dienam,
konsultéjieties ar arstu.

Pacienti ar nieru vai aknu funkciju traucgjumiem

Pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu aknu mazsp&ju vai ar Zilbéra sindromu (iedzimta nehemolitiska
dzelte) efektiva dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena (maksimali [idz 2 g/diena).

Pacientiem ar nieru funkciju trauc&jumiem jasamazina deva vai japagarina dozéSanas starplaiki. Pacientiem
ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem Apapkit devas lietoSanas starplaikiem jabiit vismaz 8 stundas.
Ludziet padomu arstam vai farmaceitam.

Zidainiem, kuru kermena masa ir mazaka par 7 kg (6 ménesi), ja iesp&jams, apsverama svecisu lietosana,
iznemot gadijumus, kad §is zalu formas lietoSana nav iesp&jama klinisku iemeslu dél (piem&ram, caureja).
Bérniem, kuru kermena masa parsniedz 41 kg (vecakiem par 12 gadiem), pusaudziem un pieaugusajiem
pieejamas citas, iesp&jams, piemérotakas paracetamola dozeSanas formas.

Ja esat lietojis Apapkit vairak neka noteikts

Pardozgsanas gadijuma nekavéjoties jamekleé mediciniska palidziba arT tad, ja Jus vai Jiisu b&rns jutaties labi,
jo pastav nopietnu, novelotu aknu bojajuma risks. Vieglakai identific€Sanai panemiet 1idzi zalu pudeli vai
tuksu iepakojuma karbinu. Lai izvairitos no iesp&jama aknu bojajuma, svarigi, lai arsts iesp&jami atri
ordingtu antidotu. Parasti aknu bojajuma simptomi paradas ne atrak ka péc dazam dienam. Pardozesanas
simptomi var biit slikta dusa, vemsSana, anoreksija (€stgribas zudums), balums, sapes védera, un Sie simptomi
parasti izpauzas 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas.

Ja esat aizmirsis lietot Apapkit
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu; lietojiet Apapkit devu parastaja laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavejoties partrauciet arstéSanu un konsultgjieties ar arstu, ja alergiskas reakcijas
(hipersensitivitate) pret paracetamolu izpauzas §adi: Kvinkes tiiska (sejas, kakla un dzimumorganu
pietikums), aizdusa (elpas trukums), sviedru izdaliSanas epizodes (svisana), slikta diiSa vai zems
asinsspiediens.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):
- viegla miegainiba:

- slikta diiSa;

- vemSana.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):
- reibonis;
- miegainiba,
- nervozitate;
- dedzinosa sajtta 11kIg;
- caureja;
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- sapes vedera (t.sk. krampji un grémas);
- aizciet€jums;

- galvassapes;

- sviSana/sviedru izdaliSanas;

- hipotermija (drebuli).

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):
- adas sartums.

Loti reti (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem):
- asinsrades traucgjumi (trombocitopénija, leikopénija, atseviski agranulocitozes gadijumi,
pancitopénija);
- bronhu spazmas predisponétiem pacientiem.

Loti retos gadijumos zinots par smagam adas reakcijam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Apapkit

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles mark&juma un kastites pec Der.lidz.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.
P&c pirmas pudeles atveérsanas iekskigi lietojamo suspensiju nepieciesams izlietot turpmako 6 ménesu laika.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat redzamas bojajuma pazimes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Apapkit satur

- Aktiva viela ir paracetamols.
- Citas sastavdalas ir:
- citronskabes monohidrats, natrija citrats, saharoze, metil-p-hidroksibenzoats (E218), propil-p-
hidroksibenzoats (E216), apelsinu aromatizétdjs [dabiska aromatiska viela(-s), maksliga
aromatiska viela(-s), etilspirts, butiléts hidroksianizols (E320)], ksantana sveki un attirits Gidens.

Apapkit ar€jais izskats un iepakojums

Apapkit ir viendabigs, balts vai gandriz balts skidrums ar apelsinu smarzu.

Apapkit 85 ml iekskigi lietojama suspensija pieejama kartona kastg, stikla pudel€ ar bérniem neatveramu
vacinu kopa ar 5 ml §lirci iekskigai ievadiSanai (gradugtu ik pa 0,25 ml).

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
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Registracijas apliecibas ipasnieks

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Polija

Razotajs

Laboratdrios Basi — Inddstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortdgua

Portugale

Tel.: +351 231 920 250

Fax.: +351 231 921 055

US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40

50-507 Wroclaw
Poland

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Portugale: Paracetamol Basi

Austrija: Paracetamol Basi

Belgija: Paracétamol Teva

Bulgarija: Supofen

Igaunija: APAPKIT 40 mg/ml suukaudne suspensioon
Ungarija: Supofen

Luksemburga: Supofen 40 mg/ml

Latvija: APAPKIT 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
Malta: Supofen 200 mg/5 ml oral suspension

Rumanija: Apap Forte pentru copii 40 mg/ml suspensie orala
Sloveénija: Supofen 40 mg/ml

Lielbritanija (Ziemelirija): Supofen 200 mg/5 ml

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 11/2023



