SASKANOTS ZVA 24-01-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Paracetamol Accord 500 mg tabletes
Paracetamolum

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

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis arsts vai farmaceits.

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

- Ja Jums nepiecie$ama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai juitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija var uzzinat:

Kas ir Paracetamol Accord un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Paracetamol Accord lietoSanas
Ka lietot Paracetamol Accord

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Paracetamol Accord

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Paracetamol Accord un kadam nolikam tas lieto

Paracetamol Accord satur aktivo vielu paracetamolu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par analgétiskiem
(pretsapju) lidzekliem.

Paracetamol Accord lieto, lai atvieglotu sapes un palidz&tu mazinat drudzi. Tabletes var arstét vieglas un
vidgji stipras sapes un/vai drudzi.

Paracetamol Accord var lietot picaugu$ajiem un pusaudziem, bet tas nav piemérotas bé&rniem jaunakiem par
6 gadiem.

2. Kas Jums jazina pirms Paracetamol Accord lietoSanas

Nelietojiet Paracetamol Accord $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret paracetamolu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja Jus esat jaunaks par 6 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jus lietojat citas paracetamolu saturosas zales, jo tas var nopietni bojat aknas;

- ja Jums ir nieru vai aknu slimiba (taja skaita Zilbéra sindroms vai akdts hepatits);

- ja Jums ir noteikta enzima, ko sauc par glikozes-6-fosfotaze, nepietickamiba;

- ja Jums ir hemolitiska anémija (patologiska sarkano asins §tinu noardisanas);

- ja Jus regulari lietojat lielu alkohola daudzumu. Nekad nelietojiet vairak par 4 tabletém diena;
- ja Jums ir astma, kas jutiga pret acetilsalicilskabi;

- dehidratacijas vai hroniska, nepietickama uztura gadijuma.

Stipra drudza, sekundaras infekcijas pazimju vai simptomu, kas ilgst ilgak par tris dienam, gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

- Galvassapes, kas radusas pretsapju lidzeklu parmeérigas lietosanas del nedrikst atvieglot, palielinot
devu. Sajos gadijumos pretsapju lidzekli jalieto pec konsultacijas ar arstu.
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Bérni un pusaudzi
Paracetamol Accord nedrikst lietot bérniem jaunakiem par 6 gadiem.

Citas zales un Paracetamol Accord

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai varétu lietot, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes.

Nelietojiet Paracetamol Accord kombinacija ar citam paracetamolu saturo$am zalem.

Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu pirms paracetamola lietoSanas gadijuma, ja Jus lietojat $adas zales:

- metoklopramidu vai domperidonu (zales, ko lieto sliktas diisas un vemsanas arstésanai);

- holestiraminu (lieto, lai pazeminatu holesteriu);

- varfarinu un citus kumarina atvasinajumus (zales asins saskidrina$anai), Tpasi gadijumos, ja Jums
jalieto paracetamols katru dienu ilgaku laika periodu;

- salicilamidu (pretsapju zales);

- probenecidu (zales, ko lieto podagras arst€Sanai);

- izoniazidu vai rifampictmu (zales, ko lieto tuberkulozes arstésanai);

- lamotriginu vai fenitotnu (zales, ko lieto epilepsijas arst€Sanai);

- barbituratus vai karbamazepinu (zales, kas izraisa atslabumu un miegainibu);

- asinszali (lai arst€tu depresiju);

- hloramfenikolu (antibiotika);

- zidovudinu (zales, ko lieto AIDS arstésanai);

- flukloksacilinu (antibiotisks Iidzeklis), jo pastav nopietns asins un Skidruma anomaliju risks (metabola
acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arsté$ana un kas var rasties 1pasi smagu
nieru darbibas traucg€jumu, sepses (kad baktérijas un to toksini cirkul€ asinis, izraisot organu
bojajumus), nepietickama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek lietotas maksimalas
paracetamola dienas devas.

Ja Jums ir paredzgtas laboratoriskas analizes (piemé&ram, asins analize, urina analize, adas alergijas testi u.c.),
Jums japasaka arstam, ka lietojat §1s zales, jo tas var ietekm&t analizu rezultatus.

Paracetamol Accord kopa ar uzturu un dzérienu
Lietojot Paracetamol Accord, nav ieteicams lietot alkoholu lielos daudzumos.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Ja nepiecieSams, Paracetamol Accord var lietot griitniecibas laika. Jums péc iesp€jas 1saku 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.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Baro$ana ar kriiti

Lai gan paracetamols neliela daudzuma izdalas mates piena, tam nav nevélamas ietekmes uz bérnu, kas
barots ar kriiti. Sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, var lietot paracetamolu neparsniedzot ieteicamo devu.
Ilgstosas lietoSanas gadijuma ir jaievero piesardziba.

Fertilitate

Kaitiga ietekme uz fertilitati parastos lietoSanas apstaklos nav zinama.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nav sagaidams, ka Paracetamol Accord ietekmés Jisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Paracetamol Accord

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka to noteicis arsts vai farmaceits.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Ieteicama deva ir:
Pieaugusie un bérni no 15 gadu vecuma (kermena masa > 55 kg):

1 Iidz 2 tabletes (500-1000 mg) viena reize, atkartojot katras 4-6 stundas, ja nepiecieSams, lidz 6 tabletem
(3000 mg) 24 stundu laika.

Bérni no 6 11dz 9 gadu vecuma (kermena masa 22-30 kq):
Puse tabletes viena reizg, 1idz 4-6 reizém 24 stundu laika.

Bérni no 9 1idz 12 gadu vecuma (kermena masa 30-40 kq):
Viena tablete viena reize, I1dz 3-4 reizém 24 stundu laika.

Bérni no 12 1idz 15 gadu vecuma (kermena masa 40-55 Kkq):
Viena tablete viena reizé (500 mg), maksimali 4-6 reizes 24 stundu laika.

Retaks lietosanas biezums diena ir paredz&ts jaunakajiem b&rniem attiecigaja vecuma grupa.

Tablete janorij vesela ar lielu daudzumu tGdens. Var ari tableti izskidinat liela Gidens daudzuma, labi samaisit
un izdzert.

- Paracetamol Accord nav paredz&tas lietosanai bérniem jaunakiem par 6 gadiem.

- Intervalam starp lietoSanas reizém jabiit vismaz 4 stundas.

- Nelietojiet kombinacija ar citiem paracetamolu saturoSiem Iidzekliem.

- Neparsniedziet noteikto devu.

- Ja Jusu sapju un/vai drudza simptomi atjaunojas, Jis varat atkartot arsteSanu ar Paracetamol Accord
500 mg tableteém.

- Paracetamol Accord 500 mg tabletém ir dalfjuma Iinija vieglai lausanai, lietojot b&rniem.

- Ja sapes ilgst vairak neka 5 dienas un drudzis vairak par 3 dienam vai stavoklis pasliktinas, vai ja
paradas citi simptomi, arstéSana japartrauc un jakonsultgjas ar arstu.

Efektiva dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena $ados gadijumos:
e pieaugusSajiem, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg;
viegla Iidz vidgji smaga aknu mazsp&ja, Zilbéra sindroms (gimenes nehemolitiska dzelte);
dehidratacija;
hronisks, nepietiekams uzturs.

Sekojiet Siem noradijumiem, ja vien arsts nav ieteicis citadi.
Ja Jums liekas ka Paracetamol Accord iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultéjieties ar arstu vai
farmaceitu.

LietoSanas veids
Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens, vai ja velaties, laujiet tabletei iz8kist glazg fidens un pirms iedzerSanas
labi samaisiet.

Ja esat lietojis Paracetamol Accord vairak neka noteikts

PARDOZESANAS GADIJUMA NEKAVEJOTIES KONSULTEJIETIES AR ARSTU, PAT, JA JUS
JUTATIES LABL, jo pastav nopietna, vélina aknu bojajuma risks. Paracetamola pardoze$anas simptomi ir
slikta diiSa, vemSana un samazinata &stgriba. Bezsamanas parasti nav.

Ja esat aizmirsis lietot Paracetamol Accord
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Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Ta vieta vienkarsi turpiniet lietot nakamo devu, kad
pienacis tas lietosanas laiks.

Ja partraucat lietot Paracetamol Accord
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
lespgjamas blakusparadibas ir uzskaititas zemak un klasificetas $adi:

Retas blakusparadibas (skar 1 1idz 10 lietotajus no 10 000):

- dazadi asins traucgjumi, ieskaitot agranulocitozi, trombocitop&niju, trombocitop&nisko purpuru,
hemolitisko anémiju, leikopéniju, trombocitu bojajumus (recéSanas trauc&jumi), cilmes $inu bojajumi
(asinis veidojoso $iinu bojajumi kaulu smadzengs);

- alergiskas reakcijas;

- depresija, apjukums, halucinacijas;

- trice, galvassapes;

- redzes traucgjumi;

- tiska (patologiska Skidruma uzkrasanas zem adas);

- sapes vedera, kunga vai zarnu asinosana, caureja, slikta disa, vemsana;

- aknu funkcijas traucgjumi, aknu mazspgja, dzelte (ar tadiem simptomiem ka dzeltena adas un acu
krasa), aknu nekroze (aknu $iinu bojaeja);

- izsitumi, nieze, svisana, natrene, sarkani plankumi uz adas, angioneirotiska tuiska ar tadiem
simptomiem ka sejas, lipu, rikles vai méles pietikums;

- reibonis, slikta vispargja passajita (savargums), drudzis, miegainiba, mijiedarbiba ar zaleém;

- pardozesana un saindésanas.

Loti retas blakusparadibas (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000):

- pancitopénija (asins $tinu skaita samazinasanas);

- alergiskas reakcijas, kuru dg] japartrauc arstésana, tai skaita angioedéma, apgriitinata elposana,
svisSana, slikta duisa, hipotensija, Soks un anafilakse;

- zems glikozes ITmenis asinTs;

- hepatotoksicitate (kimisku vielu izraisits aknu bojajums);

- dulkains urins un nieru darbibas traucgjumi;

- bronhu spazmas (apgriitinata elpoSana) pacientiem, kuri ir jutigi pret aspirinu un citam pretickaisuma
zalem;

- hematirija (asins urina);

- nespéja urinét.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

- akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (zalu izraisiti izsitumi, kas raksturojas ar daudzam mazam,
galvenokart arpus folikulas, sterilam pustulam);

- smagi adas izsitumi vai lobiSanas;

- Stivensa—DzZonsona sindroms (smags dzivibai bistams adas bojajums);

- adas apsartums, ¢tlas vai izsitumi paracetamola lietoSanas dgl.

P&c zalu lietosanas partrauksanas §Tm blakusparadibam japariet. Ja kada no blakusparadibam Jums izpauzas
smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

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
Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Paracetamol Accord

- Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

- Nelietojiet §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

- Uzglabat temperatiira Iidz 30° C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paracetamol Accord 500 mg tabletes satur
o Aktiva viela ir paracetamols. Katra tablete satur 500 mg paracetamola.
o Citas sastavdalas ir kukuriizas ciete, Zelatins (E441), silicija dioksids, koloidalais beztidens (E551),
talks (E553B), natrija cietes glikolats (A tips) (E468) un magnija stearats (E572).

Paracetamol Accord 500 mg tableSu aré&jais izskats un iepakojums
Paracetamol Accord 500 mg tabletes ir balta, neapvalkota kapsulas formas tablete ar iegravéjumu “B score
T” viena pus€ un gludu otru pusi. Tableti var sadalit vienadas devas.

Izméri: tabletes garums, platums un biezums ir 16,50+0,20 mm, 8,20+0,20 mm un 5,1040,30 mm attiecigi.

Paracetamol Accord 500 mg tabletes ir iepakotas PVH-aluminija blisterpakas pa 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32,
50, 56, 60, 100 un 300 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niderlande

Razotajs

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

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

Valsts Zalu nosaukums

Austrija Paracetamol Accord 500 mg tabletten
Bulgarija Paracetamol Accord 500 mg tablets
Kipra Paracetamol Accord 500 mg tablets
Igaunija Paracetamol Accord

Somija Paracetamol Accord 500 mg tabletti
Francija Paracetamol Accord 500 mg comprimé
Irija Paracetamol 500 mg tablets

Latvija Paracetamol Accord 500 mg tabletes
Lietuva Paracetamol Accord 500 mg tabletés
Malta Paracetamol 500 mg tablets
Niderlandé Paracetamol Accord 500 mg tabletten

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 11/2022
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