SASKANOTS ZVA 24-01-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

APAPKIT 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur 40 mg paracetamola.
Pilna $lirce iekskigai ievadiSanai (5 ml) satur 200 mg paracetamola (Paracetamolum).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:

satur 0,68 mg/ml metil-p-hidroksibenzoata (E218), 0,12 mg/ml propil-p-hidroksibenzoata (E216) un 500
mg/ml saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Homoggna, balta vai gandriz balta, viskoza suspensija ar apelsinu smarzu. pH ir robeZas no 5 lidz 6.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Islaicigai vieglu Iidz vidgji stipru sapju (pieméram, galvassapju, zobu sapju, menstrualo sapju) un/vai drudza
simptomatiskai arsteSanai.

Apapkit lieto vieglu 1idz vidgji stipru sapju un/vai drudZa arstéSanai zidainiem (vecakiem par 3 ménesiem),
b&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem (t.sk. vecaka gadagajuma cilvékiem).

4.2.  Devas un lietosanas veids

Apapkit lieto vieglu 1idz vidgji stipru sapju un/vai drudza arstéSanai zidainiem (vecakiem par 3 ménesiem),
b&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem (t.sk. vecaka gadagajuma cilvékiem). B&rniem, jaunakiem par 3
gadiem, paracetamolu drikst lietot tikai p&c arsta ieteikuma.

Ir arkartigi svarigi nemt véra Apapkit dozésanas noradijumus atkariba no bérna kermena masas un tada veida
izveléties piemérotu iekskigi lietojamas suspensijas devu mililitros. Informacijai sniegti aptuvenie vecumi,

vadoties péc kermena masas.

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

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

Paracetamola deva Apapkit tilpums Wilsinls dlavm 34 simmds
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 Iidz 10 kg | no 120 Iidz 150 mg no 3 Iidz 3,75 ml 600 mg 15 ml
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E; Iz 15 165 2225 mg | no 4 1idz 5,5 ml 900 mg 225 ml
E; 161dz22 1 0240 idz 330 mg | no 6 Iidz 8,25 ml 1320 mg 33ml
no 23 Mdz30 1 No 343 iz 430 1 15 8.5 iz 11,25 ml 1800 mg 45 ml
g mg
E; 3UHdz40 | 465 1idz 600 mg | no 11,5 1idz 15 ml 2 400 mg 60 ml
o _ 8000 mg 75 ml
Zgzurak nekd 41 | no615 rlrllcéz 1000 | 5.25 lidz 25 ml (lzidoZo?)Oni(g) —
(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 1,5ml 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 9ml 4 reizes
10 - 12 gadi 12,5 ml 4 reizes

Izmantojot iepriek§ minétas dozeSanas shémas, jaievero vismaz 6 stundu dozeSanas intervals.
Nedrikst parsniegt maksimalo dienas devu sakara ar nopietnu aknu bojajumu risku (skatit 4.4. un 4.9.
apak$punktu).

Pudeli pirms lietosanas nepiecieSams energiski sakratit.
Precizu Apapkit daudzumu nepieciesams ievadit, izmantojot kartona karba atrodamo $lirci. DozéSanas $lirci
péc lietosanas jaizskalo tekosa Gdend (vairakas reizes iepildot tideni).

Stipra drudza, sekundaras infekcijas pazimju gadijuma vai, ja simptomi saglabajas ilgak par 2 dienam,
pacientam/apripé&tajam ieteicams konsultties ar arstu. (skattt 4.4. apakSpunktu)

Zidainiem, kuru kermena masa ir mazaka par 7 kg (6 ménesi), ja iesp&ams, apsverama sveciSu lietoSana,
iznemot gadijumus, kad §ts za]u 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&jami piemérotakas paracetamola dozesanas formas.

Apapkit ir lietoSanai gatavas zales, un tas var lietot kopa ar partiku un dz€rieniem. Lietosana kopa ar uzturu
neietekmé zalu iedarbibu, tomér paracetamola lietoSana pec €Sanas var pal€ninat ta iedarbibas sakumu.

Smaga aknu mazspgja
Jaievero piesardziba, lietojot §1s zales pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem.

Viegla Iidz vidgja aknu mazspgja
Pacientiem ar vieglu 11dz vidgji smagu aknu mazsp&ju vai ar Zilbera sindromu (iedzimta nehemolitiska dzelte)

efektiva dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena (maksimali Iidz 2 g/diena).

Nieru mazspgja
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Paracetamolu jalieto piesardzigi nieru mazsp&jas gadijuma, ka arT ieteicama intervalu starp devu ievadiSanu
palielinaSana smagas nieru mazsp&jas gadijumos. Ja kreatinina klirenss ir zemaks neka 10 ml/min, tad
minimalajam starplaikam starp devu lietoSanu jabtt 8 stundas.

Dializes pacientiem: nepiecieSamas ievadit uzturoSo devu péc hemodializes, tacu, tas nav nepiecieSams pec
peritonealas dializes.

Gados vecakiem pacientiem saskana ar farmakokinétikas datiem, devu pielagosana nav nepiecieSama. Tomeér,
janem vera, ka Siem pacientiem ir lielaka nosliece uz nieru un/vai aknu mazspgju.

4.3. Kontrindikacijas

Apapkit ir kontrindicéts:
- pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4.  TpasSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bieza vai ilgstosa lietosana

Nav ieteicama bieza vai ilgstoSa lietoSana. Pacienti jainformé par nepiecieSamibu nelietot vienlaicigi citas
paracetamolu saturosas zales. Lietojot vairakas dienas devas viena reize, var attistities smagi aknu bojajumi;
$aja gadijuma neattistas bezsamana. Tomer, nekavgjoties jamekle medicinas palidziba. Ilgstosa lietoSana,
iznemot lietoSanu arsta uzraudziba, var biit kaitiga.

P&c ilgstosas pretsapju Iidzeklu lietoSanas (>3 menesiem), lietojot Sos Iidzeklus katru otro dienu vai biezak,
var rasties vai pastiprinaties galvassapes. Galvassapes, kuras ir izraisijusi pretsapju lidzeklu pardozésana
(ZPIG — zilu pardoz&sanas izraisitas galvassapes) nedrikst arstét, palielinot o zalu devu. Sados gadijumos
japartrauc pretsapju lidzekla lietoSana un jakonsultgjas ar arstu.

Peksna ilgstosas zalu lietoSanas partrauksana, ka arT nepareiza pretsapju lidzeklu lietoSana var izraisit
galvassapes, nogurumu, muskulu sapes, nervozitati un vegetativas nervu sistémas simptomus. Sie zalu
lieto$anas partrauksanas simptomi izziid dazu dienu laika. Saja laika jaizvairas no turpmakas pretsapju
lidzeklu lietoSanas, So Iidzeklu lietoSanu nedrikst atsakt bez arsta konsultacijas.

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Jaievero piesardziba, lietojot paracetamolu pacientiem ar vidgji smagu un smagu nieru mazspgju, vieglu lidz
vidgji smagu aknu mazsp&ju (t.sk. Zilbéra sindromu), smagu aknu mazspgju (Child-Pugh>9), akiitu hepatitu,
lietojot vienlaicigi ar zalém, kas ietekm& aknu darbibu, glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu, hemolitisko
anémiju, lietojot lielu alkohola daudzumu, dehidrat€tiem pacientiem un pacientiem ar ilgstosi nepietickamu
uzturu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pardozesanas risks ir lielaks pacientiem ar alkohola izraisitu necirotisku aknu slimibu. Jaievero piesardziba
hroniska alkoholisma gadijumos. Sados gadijumos dienas deva nedrikst parsniegt 2 gramus.

Pardozgsanas gadijuma nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba arT tad, ja pacients jutas labi, jo pastav
neatgriezenisks aknu bojajuma risks (skatit 4.9. apakspunktu).
Paracetamola terapijas laika nedrikst lietot alkoholu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Piesardziba jaieveéro pacientiem ar astmu, kuri ir jutigi pret acetilsalicilskabi, jo ir sanemti zinojumi par
vieglam bronhu spazmam saistiba ar paracetamola lietoSanu (krusteniska reakcija).

Stipra drudza, sekundaras infekcijas pazimju gadijuma vai, ja simptomi saglabajas, jakonsult&jas ar arstu.

Jaievero piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaikus ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, Ipasi pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa deficita iemesliem
(piem&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola dienas devas. leteicama
ripiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteik§ana urina.
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Pediatriska populacija
Bérniem un pusaudziem, arstétiem ar paracetamola devu 60 mg/kg diena, nav ieteicama kombinacija ar citiem
pretdrudza lidzekliem, iznemot neefektivitates gadijumus.

Svariga informdcija par kadu no Apapkit sastavdalam

Satur saharozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-
galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu. Iekskigi lietojamas suspensijas devas virs
10 ml satur vairak ka 5 g saharozes viena deva, tas jaievéro pacientiem ar cukura diab&tu. Saharoze var kaitgt
zobiem.

Satur metil-p-hidroksibenzoatu (E218) un propil-p-hidroksibenzoatu (E216). Var izraisit alergiskas reakcijas
(iesp&jams, velinas).

Sis zales satur 2 mg natrija 5 ml, kas ir lidzvértigi 1,7% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas pieaugusajiem.

45.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamols plaSi metaboliz&jas aknas, un tadel var mijiedarboties ar citam zalém, kas metabolizgjas,
izmantojot tos pasus metabolisma celus, vai kuras var inhib&t vai inducét Sos metabolisma celus. Dazi no Siem
metabolitiem ir hepatotoksiski, un tade] lietoSana kopa ar specigiem enzimu induktoriem (rifampicinu, daziem
pretkrampju Iidzekliem u.c.) var izraisit hepatotoksiskas reakcijas, 1pasi lietojot lielas paracetamola devas.

Turpmak apkopotas dazas no iespgjami vissvarigakajam mijiedarbibas reakcijam, kuras ietekme paracetamola
lietoSanu.

Lietojot kopa ar paracetamolu,

Iespéjamas blakusparadibas

Etilspirts Potence paracetamola toksicitati, iesp&jams,
inducgjot no  paracetamola atvasinatas
hepatotoksiskas vielas (skatit 4.4.
apak$punktu).

Antiholinergiskas zales (glikopironijs, | Samazina  paracetamola  absorbciju  ar

propantelins) iesp&jamu ta iedarbibas paléninasanos sakara

ar paléninatu kunga satura evakuacijas atrumu.

Hormonalie kontracepcijas Iidzekli/estrogéni

Samazina paracetamola koncentraciju plazma
ar iesp&jamu ta iedarbibas paléninasanu sakara

ar iespgjamu paracetamola metabolisma
indukciju.
Pretepilepsijas zales (fenitoins, fenobarbitals, | Samazina paracetamola biopieejamibu, ka ar1
metilfenobarbitals, primidons) potencé pardozesanas izraisitu
hepatotoksicitati sakara ar metabolisma

indukciju aknas.

Aktiveta ogle Samazina paracetamola absorbciju, ja ievada
steidzami p&c pardozeSanas.
Izoniazids Samazina paracetamola izvadiSanu ar

iespgjamu ta iedarbibas un/vai toksicitates
potenceSanu, paléninot ta metabolismu aknas.

Metoklopramids un domperidons

Palielina paracetamola absorbciju tievajas
zarnas sakara ar $o zalu iedarbibu uz kunga
satura evakuaciju.
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Probenecids Pagarina paracetamola eliminacijas
pusperiodu no plazmas, samazinot ta
metabolitu sadaliSanos un izvadiSanu ar urinu.

Propranolols Palielina paracetamola koncentraciju plazma,
iesp&jams, inhibgjot ta metabolismu aknas.
Jonu apmainas sveki (holestiramins) Samazina  paracetamola  absorbciju  ar

iespgjamu ta iedarbibas paléninasanos sakara
ar paracetamola absorbciju zarnas.
Rifampicins Palielina paracetamola klirensu un ta
hepatotoksisko metabolitu veidoSanos sakara
ar iespgjamu ta metabolisma indukciju aknas.

Turpmak apkopotas dazas no iesp&jami vissvarigakajam mijiedarbibas reakcijam, kuras izraisa kliniski
nozimigas izmainas citu zalu lietoSana.

Lietojot kopa ar paracetamolu, Iespéjamas blakusparadibas
lekskigi lietojamie antikoagulanti | Iesp&jama antikoagulantu iedarbibas
(acenokumarols, varfarins) pastiprinasanas, inhibgjot koagulacijas faktoru

veidoSanos aknas. Tomeér, sakara ar
actmredzami zemu §1s mijiedarbibas klinisko
nozimigumu vairumam pacientu, pacientiem,
kuri  lieto  antikoagulantus  apsverama
alternativa analggzija ar salicilatiem. Tom@r,
arst€Sanas ilgumam un devai jabtt maksimali
zemai, ar periodisku INR (Starptautiska
standartiz&ta koeficienta) kontroli.

Hloramfenikols Hloramfenikola toksicitates pastiprinasanas,
iesp&jams, inhib&jot ta metabolismu aknas.
Lamotrigins Samazina lamotrigina biopieejamibu,

iesp&jams, samazinot ta iedarbibu, sakara ar
iesp&jamu ta metabolisma indukciju aknas.

Zidovudins Lai gan atseviskos gadijumos aprakstita
iespgjama zidovudina toksicitates
palielinasanas (neitropénija,
hepatotoksicitate), tomer, visticamak,
kingtiska tipa mijiedarbibas starp $Tm divam
zalém nav.

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmekl&jumiem

Analizu rezultati, ko var ietekmét | Iespéjama iedarbiba
paracetamols:
Asins Palielinas (biologiski) transaminazu (AIAT un
AsAT), sarmainas fosfatazes, amonjaka,
bilirubina, kreatinina, laktatdehidrogenazes
(LDH) un urinvielas koncentracija; palielinas
(mijiedarbojoties ar testu) glikozes, teofilina
un urinskabes koncentracijas. Pagarinas
protrombina laiks (pacientiem, kuri sanem
uzturo$o arstéSanu ar varfarinu, ta¢u tam nav
klmiskas nozimes). Samazinas (mijiedarbiba ar
testu) glikozes koncentracija, izmantojot
oksidazes-peroksidazes metodi.

Urins Var paradities viltus metadrenalina  un
urinskabes paaugstinasanas.
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Urina  5-hidroksiindoletikskabes (5-HIAA) | Paracetamols var izraisit viltus pozitivus
atvasinajumi rezultatus  kvalitativos  skrininga  testos,
izmantojot reagentu nitrozonaftolu.
Kvantitativo testu rezultati netiek ietekméti.
Bentiromida  tests aizkunga  dziedzera | Paracetamols, tapat ka bentiromids, tiek
disfunkcijas novertesanai metabolizéts lidz arilaminam, un tadel
palielinas konstatgjamais regeneretas
paraminobenzoskabes (PABA) daudzums;
ieteicams partraukt paracetamola lietoSanu
vismaz tris dienas pirms bentiromida
lieto$anas.

Jaieveéro piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga So zalu lietosana ir
saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, ipasi pacientiem ar riska faktoriem (skatit 4.4.
apakSpunktu).

4.6.  Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Liels daudzums datu par griitniecém neliecina ne par anomalijas izraiso$u iedarbibu, ne toksisku ietekmi uz
augli/jaundzimu$o. Epidemiologisko p&tijumu rezultati par neirologisko attistibu bérniem, kuri in utero
paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja klmiski nepiecieSams, paracetamolu var lietot
griitniecibas laika, tacu tas jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami 1sako laiku un iesp&jami retak.
Prospektivie dati par pardoz€sanu gritniecibas laika neliecina par palielinatu anomaliju risku.

Griitniecibas laika paracetamolu nedrikst lietot ilgstosi, lielas devas vai vienlaicigi ar citam zalém, jo $ajos
gadijumos nav pieradita ta lietoSanas drosiba.

Barosana ar kriiti

Pec iekskigas lietosanas neliels daudzums paracetamola izdalas mates piena. Lidz Sim nav zinots par
nelabvéligu ietekmi zidainiem. Neparsniedzot ieteiktas devas, paracetamolu drikst lietot mates, kuras baro
bernu ar krati.

4.7.  letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Paracetamols neietekm& sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomer, janem véra, ka
arst€Sanas laikd ar paracetamolu var bt noverojamas nevélamas blakusparadibas, t.i., viegli izteikta
miegainiba un vertigo.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir defin&ts $adi: loti biezi (> 1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10);
retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (<1/10 000); nezinami (nevar noteikt p&c
pieejamajiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi
- Loti reti: trombocitopénija, leikopénija, pancitopenija.

Nervu sistémas trauc&jumi

- Biezi: viegla miegainiba

- Retak: vertigo, miegainiba, nervozitate.

Elposanas sist€émas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas
- Retak: dedzinosa sajuta rikle.

- Loti reti: bronhu spazmas predispon&tiem pacientiem.

Kunga-zarnu trakta traucgjumi
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- Biezi: slikta daisa, vems$ana.
- Retak: caureja, sapes védera, aizciet&jums.

Aknu un/vai zults izvades sist€émas trauc€jumi
Biologiskas hepatotoksicitates pazimes kliist pamanamas sakara ar transaminazu koncentracijas palielinasanos
pec arsteSanas ar lielam paracetamola devam.

Adas un zemadas audu bojajumi
- Reti: alergisks dermatits, t.sk. hipersensitivitates reakcijas (proti, natrene, nieze), eritéma un angioneirotiska
tuska.

- Retak: nefrotoksiska iedarbiba. Par §tm blakusparadibam nav zinots saistiba ar terapeitiskam devam,
iznemot péc ilgstosas lietosanas.
Loti retos gadijumos zinots par smagam adas reakcijam.

Biologiskas hepatotoksicitates pazimes kliist pamanamas sakara ar transaminazu koncentracijas palielinasanos
p&c arstesanas ar lielam acetaminoféna devam.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9, Pardozésana

Lielu paracetamola devu lietoSana var izraisit intoksikacijas pazimes ar latento periodu no 24 Iidz 48 stundam.
Pacientiem var veidoties aknu funkciju traucg€jumi, aknu $iinu nekroze un aknu koma (kas var bit letala).
Iesp&jama akiita nieru mazspéja ka aknu mazspgjas sekas, retos gadijumos art tad, ja nav aknu mazspgjas.
Lielaks aknu toksicitates attistibas risks pastav pacientiem, kuri sanem arstéSanu ar zalém, kas izraisa enzimu
indukciju, vai ar alkoholismu anamngzg.

Aknu bojajumi iesp&jami pieaugusajiem, kuri lietojusi 10 vai vairak gramus paracetamola. 5 vai vairak gramu
paracetamola uznemsana var izraistt aknu bojajumus, ja pacientam ir riska faktori (skatit zemak).

Riska faktori
Ja pacients

a) ilgstosi arstgjas ar karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, asinszali vai
citam aknu enzimus inducgjosam zalém

vai

b) regulari lieto etilspirtu, parsniedzot ieteicamos daudzumus,

vai

C) iesp&jams glutationa rezervju izsikums, pieméram, &Sanas traucgjumi, cistiska fibroze, HIV infekcija,
badosanas, kaheksija.

Paracetamola pardozesanas gadijumos iesp&jami $adi simptomi:

- I fazg, kas ilgst no 12 Iidz 14 stundam p&c pardoz&Sanas, pacientiem biezi var novérot balumu, sliktu dasu,
vemsanu, sviSanu, miegainibu un savargumu,

- II fazg, pec 24 Iidz 48 stundam, noveérojama subjektiva simptomu uzlaboSanas, tacu sak paradities pirmas
aknu bojajuma pazimes: vieglas sapes veédera, hepatomegalija, palielinata transaminazu un bilirubina
koncentracija, pagarinats protrombina laiks un oligiirija;

- III faze, pec 48 stundam, transaminazu koncentracijas sasniedz savu maksimumu, novéro dzelti,
koagulopatiju, hipoglik€miju, aknu komas progresésanu.
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Sanemti zinojumi par sirds aritmijam.

PieauguSajiem hepatotoksicitate var veidoties péc vienas paracetamola devas 10-15 g (150-250 mg/kg)
lietosanas, 20-25 g vai lielakas devas var but letalas.
Letalitate ir reta, lietojot 15 g vai mazaku paracetamola devu.

ArsteSana

Paracetamola pardozeésanas adekvatai kontrolei nepiecieSams nekavgjoties uzsakt arsté€Sanu.

Neskatoties uz agrino simptomu trikumu, pacienti nekavgjoties janogada slimnica neatliekamas medicinas
palidzibas sniegSanai.

Ja intoksikacija notikusi agrak neka pirms 4 stundam, un deva bijusi 10 g vai lielaka, tad neatliekama terapija
paracetamola pardozesanas gadijumos ir kunga iztuk$osana, izmantojot kunga satura izvadiSanu vai skaloSanu
un aktivetas ogles lietoSana (tikai tad, ja antidots tiek ievadits intravenozi, jo iekskigi lietota aktiveta ogle aptur
antidota absorbciju).

Ta ka parasti noritais paracetamola daudzums ir neskaidrs, lai nozZzim&tu konkr&tu arst€sanu, cik vien atri
iesp&jams janosaka paracetamola koncentracija asinis, tacu nekada gadijuma ne atrak ka 4 stundas péc
norisanas (lai panaktu to, ka maksimala koncentracija jau ir sasniegta). Nekavégjoties jauzsak specifiska
arst€Sana ar antidotu acetilcisteinu (nav jagaida laboratorijas rezultati intoksikacijas terapijas uzsaksanai), ja
p&c norisanas pagajusas mazak neka 24 stundas.

ArstéSanas rezultati ir lieliski, ja acetilcisteins tiek ievadits pirmajas 16 stundas, TpaSi pirmajas 8 stundas.
Tomér ir zinojumi par terapeitisko panakumu, pat ja acetilcisteins tika ievadits 36 stundas p&c paracetamola
ienemsanas. Ja pacients nesp&j uznemt acetilcisteinu vemsanas dél, acetilcisteina ievadiSanu var veikt caur
divpadsmitpirkstu zarnas zondi. Cita alternativa ir perorala metionina lietosana, tad ja pacients nevemj un ir
pie samanas.

Pacientiem ar aknu mazsp&ju nepiecieSams i.v. ievadit glikozes $kidumu hipoglikémijas noversanai.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza lidzekli, anilina atvasinajumi, paracetamols.
ATK kods: NO2BEO1

Paracetamola farmakologiskas TpaSibas ar pieraditu efektivitati ir pretsapju un pretdrudza iedarbiba, turklat
paracetamolam piemit ar1 viegla pretiekaisuma darbiba.

Paracetamola pretsapju darbibas mehanisms nav pilniba skaidrs. Paracetamols galvenokart darbojas, nomacot
prostaglandinu sint€zi centralaja nervu sistéma (CNS) un, mazak izteikti, blok&jot sapju impulsu veidoSanos
periféri. Tapat perifera iedarbiba var biit saistita ar prostaglandinu vai citu vielu, kas padara sapju receptorus
jutigus pret mehanisku vai kimisku stimulaciju, sintézes nomaksanu.

Domajams, paracetamols nodroSina pretdrudza iedarbibu, iedarbojoties centrali uz hipotalama
termoregulacijas centru, panakot perifero asinsvadu paplasinaSanu un tadgjadi palielinot asins plismu caur
adu, sviSanu un siltuma zudumu. Centrala iedarbiba, domajams, ir saistita ar prostaglandinu sintézes
nomaksanu hipotalama.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Paracetamols atri un gandriz pilniba absorbgjas no kunga — zarnu trakta. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 30 Iidz 60 mindisu laika p&c lietoSanas. P&c 8 stundam plazma konstat&jams tikai neliels daudzums

So zalu.

Izkliede
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Paracetamols atri un vienmérigi izplatas gandriz visos audos. Paracetamols slikti saistas ar plazmas
olbaltumvielam.

Biotransformacija

Paracetamolu metabolizé mikrosomu enzimu sistéma aknas. Apméram 80 - 85% paracetamola galvenokart
saistds ar glikuronskabi un mazaka méra ar sérskabi. Neliels daudzums paracetamola tiek deacetiléts,
domajams, Iidz p-aminofenolam, kas izraisa methemoglobinémiju.

P&tfjumi in vitro un p&tjjumi ar dzivniekiem liecina, ka neliels daudzums paracetamola metaboliz&jas ar
mikrosomu enzima citohroma P-450 starpniecibu, veidojot reaktivu starpmetabolitu, kas galvenokart tiek
metaboliz€ts konjugacijas cela ar glutationu un nosléguma izdalas ar urinu, saistoties ar merkaptourinskabi.
Domajams, ka §is starpmetabolits inducg aknu nekrozi un ka lielas paracetamola devas var izraisit glutationa,
kas izraisa $1 toksiska metabolita inaktivaciju, rezervju izstkumu.

Lielas devas metabolisma celu iespgjas, saistoties ar glikuronskabi un serskabi, var tikt parsniegtas, kas izraisa
paracetamola metabolisma palielinasanos alternativos metabolisma celos.

Ir pétitas zales, kas iesp&jami ietekm& Sos metabolisma procesus (pieméram, acetilcisteins, cisteins,
merkaptoamins) ka iesp&jami paracetamola izraisitas hepatotoksicitates antidoti.

Eliminacija

Paracetamola eliminacijas pusperiods plazma ir no 1,25 — 3 stundam. Paracetamola plazmas eliminacijas
pusperiods var bt ilgaks, lietojot toksiskas paracetamola devas, ka arT pacientiem ar aknu bojajumiem.
Paracetamols izdalas ar urinu, galvenokart acetaminofeéna glikuronida veida un nelielos daudzumos
acetaminoféna sulfata un merkaptata veida, nedaudz zalu izdalas neizmainita veida.

Apméram 85% paracetamola devas izdalas urina briva un konjugéta forma, 24 stundu laika pec zalu
ienemsanas. Paracetamola lietoSana pacientiem ar vid€ju vai smagu nieru mazspeju var izraisit paracetamola
konjugatu uzkrasanos.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Hepatotoksiskas devas paracetamolam ir pieradita genotoksiska un kancerogéna iedarbiba (aknu un urinpiisla
audzgji) pelem un zurkam. Tomer tiek uzskatits, ka paracetamola genotoksiska un kancerogéna aktivitate ir
saistita ar lielu paracetamola devu/koncentraciju lietosanu, un ta nav saistita ar kliniskas lietoSanas risku.
Nehepatotoksiskas devas paracetamolam nepiemit teratogéna iedarbiba pelém, un tas neizraisa intrauterinas
attistibas anomalijas zurkam. Iek$kigi lietotas ievérojamas paracetamola devas izraisija spermatogengzes
traucgjumus un seklinieku atrofiju.

Standartp@tijumi, izmantojot Sobrid speka esoSos standartus toksiskas ietekmes uz reproduktivitati un
attistibu verteésanai, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Citronskabes monohidrats
Natrija citrats
Saharoze
Metil-p-hidroksibenzoats (E218)
Propil-p-hidroksibenzoats (E218)
Ksantana sveki
Attirits iidens
Apelsinu aromatizéetajs:
Dabiska aromatiska viela(-S)
Maksliga aromatiska viela(-S)
Etilspirts
Butiléets hidroksianizols (E320)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.
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6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi neatvertai pudelei.
P&c pirmas pudeles atveérsanas iekskigi lietojamo suspensiju nepieciesams izlietot turpmako 6 ménesu laika.

6.4.  IpasSi uzglabaSanas nosacijumi

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

6.5. lepakojuma veids un saturs

85 ml iekskigi lietojamas suspensijas dzintara stikla pudel€ (III klases) ar berniem neatveramo (vacinu
kartona kast€ kopa ar 5 ml graduétu pa 0,25 ml §lirci iekskigai ievadiSanai.

6.6.  IpaS$i noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

13- 0051

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 8. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 26.junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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