SASKANOTS ZVA 18-10-2022
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Paracetamol Accord 500 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 500 mg paracetamola (paracetamolum).

Paligviela:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete

Balta, neapvalkota kapsulas formas tablete ar iegravéjumu “B score T” viena pusé un gludu otru pusi.
Piezime: tabletes garums, platums un biezums ir 16,50+0,20 mm, 8,20+0,20 mm un 5,1040,30 mm attiecigi.
Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglu un vidgji stipru sapju un/vai drudza simptomatiskai arsteSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Tikai iekskigai lietoSanai.

Pieaugusie un pusaudzi no 15 gadu vecuma (kermena masa > 55 kg)
1 Iidz 2 tabletes (500-1000 mg) viena reizg, 11dz 6 tabletem (3000 mg) 24 stundu laika.

Bérni un pusaudzi lidz 15 gadu vecumam

6-9 gadi: % tabletes viena reizg, 1idz 4-6 reizém 24 stundu laika
9-12 gadi: 1 tablete viena reizg, lidz 3-4 reizém 24 stundu laika
12-15 gadi: 1 tablete viena reizg, 11dz 4-6 reiz€ém 24 stundu laika

LietoSanas nordadijumi
- Paracetamola tablete nav piem&rota be&rniem jaunakiem par 6 gadiem.
- Devu lietoSanas intervalam jabiit vismaz 4 stundas.
- Nelietot kombinacija ar citiem paracetamolu saturo$am zalém.
- Nedrikst parsniegt ieteicamu devu Smago aknu bojajuma riska del (skatit 4.4. un 4.9. apakSpunktu).
- Retaks lietoSanas biezums ir paredzets b&rniem attiecigaja vecuma grupa zemakaja robeza.
- Atkarigi no simptomu paradiSanas (drudzis un sapes) pielaujama atkartota lietosana.
- Ja sapes ilgst vairak neka 5 dienas un drudzis vairak par 3 dienam vai pasliktinas, vai ja paradas citi
simptomi, arst€Sana japartrauc un jakonsultgjas ar arstu.
- Paracetamola lietosana kopa ar uzturu vai dz€rienu neietekmé zalu efektivitati.
- Nieru mazspgjas gadijuma, deva ir jasamazina:

Glomerularas filtracijas Deva
atrums
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10 — 50 ml/min 500 mg ik p&c 6 stundam
< 10 ml/min 500 mg ik péc 8 stundam

- Pacientiem ar aknu mazspgju vai Zilbéra sindromu jasamazina deva vai japagarina devas lietosanas
starplaiki.
- Efektiva dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena. Dienas devas nedrikst parsniegt 2 g/diena
$ados gadijumos:
pieaugusajiem, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg;
viegla Iidz vid&ji smaga aknu mazsp&ja, Zilbéra sindroms (gimenes nehemolitiska dzelte);
dehidratacija;
hronisks, nepietiekams uzturs.

Lietosanas veids
Tablete janorij ar lielu daudzumu Gdens vai, ja v€lams, tableti atstaj izskist liela tdens daudzuma, kuru pirms
dzerSanas riipigi jasamaisa.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret paracetamolu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
LietoSana beérniem jaunakiem par 6 gadiem.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ilgstosa vai bieza lietoSana nav ieteicama.
Pacientiem jaiesaka vienlaicigi nelietot citas paracetamolu saturosas zales.

Vairakas dienas devas vai pardozéSanas gadijuma var izraisit smagu aknu bojajumu; $ados gadijumos,
neatlickama mediciniska palidziba nepiecieSama, pat tad, kad pacients jiitas labi, jo pastav neatgriezeniska
aknu bojajuma risks (skatit 4.9. apakSpunktu). Bérniem, kurus arstg ar 60 mg/kg paracetamola diena,
kombinacijas ar citiem pretdrudza lidzekliem nav pamatotas, iznemot gadijumus, kad arst€Sana nav efektiva.

Piesardziba jaievéro lietojot paracetamolu pacientiem ar smagiem nieru vai smagiem aknu darbibas
traucgjumiem (Child-Pugh > 9), viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (ieskaitot Zilbéra
sindromu), akiitu hepatitu, lietojot vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé aknu darbibu, pacientiem ar glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficitu, hemolitisko anémiju, parmérigu alkohola lietosanu, hronisku dehidrataciju un
nepietiekamu uzturu.

Pardozgsanas risks ir augstaks pacientiem ar necirotisku, alkohola izraisttu aknu slimibu. Hroniska
alkoholisma gadijumos jaieveéro piesardziba. Arste€Sanas laika nedrikst lietot alkoholu. Sados gadijumos
dienas deva nedrikst parsniegt 2 gramus.

Stipra drudza, sekundaras infekcijas pazimju vai simptomu, kas ilgst ilgak par trs dienam, gadijuma
jakonsultgjas ar arstu.

llgstosas pretsapju lidzeklu lietoSanas gadijuma (> 3 ménesiem), lietojot tos katru dienu vai biezak var rasties
vai pastiprinaties galvassapes. Galvassapes, kas radusas pretsapju lidzeklu parmerigas lietoSanas d&] nedrikst
atvieglot, palielinot devu. Sajos gadijumos pretsapju Iidzekli jalieto p&c konsultacijas ar arstu.

Piesardziba jaievéro pacientiem ar astmu, kuri ir jutigi pret acetilsalicilskabi, jo ir zinots par vieglam
bronhospazmam, saistiba ar paracetamola (krusteniska reakcija) lietosanu.

Jaievéro piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, Tpasi pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem, sepsi, nepietickamu uzturu un citiem glutationa deficita iemesliem
(piem&ram, hronisks alkoholisms), ka arT tiem, kuri lieto maksimalas paracetamola dienas devas. Ieteicama
ripiga uzraudziba, tostarp 5-oksoprolina noteikSana urina.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamola uzsiikSanas atrumu var palielinat metoklopramids vai domperidons, bet samazinat —
holestiramins. Ilgstosa paracetamola lietoSana katru dienu var pastiprinat varfarina un citu kumarinu
antikoagulativo iedarbibu, paaugstinot asinoSanas risku. Neregularam devam nav biitiskas ietekmes.

Paracetamols tiek plasi metabolizets aknas, un tadeél var mijiedarboties ar zalém ar tadu pasu metabolisma
celu vai izraistt / kavet to paSu metabolisma celu. Hroniska alkohola lieto$ana vai tadu zalu, kuras induce
aknu enzimus, lietoSana, piem&ram, rifampicins, barbiturati, dazas pretepilepsijas zales (piemé&ram,
karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals, pirimidons) un asinszale var palielinat paracetamola
hepatotoksicitati, toksisko metabolitu palielinatas un atras veidoSanas del. Tadel, lietojot vienlaicigi ar
enzimu induc€josam zalem, nepiecieSams ieverot piesardzibu.

Probenecids bloke paracetamola saistiSanos ar glikuronskabi, samazinot paracetamola klirensu 2 reizes. Ja
vienlaicigi lieto probenecidu, paracetamola deva ir jasamazina.

Paracetamols var palielinat hloramfenikola koncentraciju plazma.

Regulari lietojot paracetamolu un zidovudinu, biezi rodas neitropenija un ta, iesp&jams, rodas zidovudina
samazinata metabolisma dg].

Salicilamids var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Izoniazids samazina paracetamola klirensu, iesp&jams, pastiprinot ta iedarbibu un/vai toksicitati, inhibgjot
paracetamola metabolismu aknas.

Paracetamols var samazinat lamotrigina biopieejamibu ar iesp&jamu ta iedarbibas samazinasanos, kam
pamata, iesp&jams, ir nomakts lamotrigina metabolisms aknas.

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

Ietekme uz laboratoriskam analizém
Paracetamols var ietekmét fosfotungastata urinskabes testa rezultatus asinis un glikozes noteikSanu asinis ar
glikozes — oksidazes — peroksidazes metodi.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Liels daudzums datu par griutniec€m neliecina ne par anomalijas izraisoSu iedarbibu, ne toksisku ietekmi uz
augli/jaundzimuso. Epidemiologisko pétijumu 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 kltniski nenozimiga daudzuma. Negativa ietekme uz zidainiem nav
zinota. 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.

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Paracetamol Accord 500 mg tabletes neietekmé vai nedaudz ietekme@ sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Lietojot terapeitiskas devas, rodas dazas nevelamas blakusparadibas.

Nevélamo blakusparadibu biezums ir klasificets $adi: loti biezi (>1/10), biezi (no >1/100 Iidz <1/10), retak
(no >1/1 000 lidz <1/100), reti (no >1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt
p&c pieejamiem datiem).
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Organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Asins un limfatiskas Reti Agranulocitoze (ilgstosa lietosana),

sistemas traucejumi

trombocitopénija, trombocitopéniska
purpura, leikopénija, hemolitiska anémija,
trombocttu bojajumi, cilmes $tinu bojajumi.

Loti reti Pancitopénija.
Imiinas sistémas traucéjumi | Reti Paaugstinata jutiba (iznemot angioedému).
Loti reti Paaugstinata jutiba (angioedéma, apgriitinata

elposana, hiperhidroze, slikta diisa,
hipotensija, Soks, anafilaktiska reakcija),
kuras dél nepiecieSama terapijas

partraukSana.
Vielmainas un uztures Loti reti Hipoglikémija.
traucejumi
Psihiskie traucéjumi Reti Depresija NOS, apjukums, halucinacijas.
Nervu sistemas traucéjumi | Reti Trice NOS, galvassapes NOS.
Acu bojajumi Reti Redzes traucgjumi.
Sirds funkcijas traucéjumi | Reti Taska.
ElpoSanas sistémas Loti reti Bronhu spazmas pacientiem ar paaugstinatu

traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

jutibu pret aspirinu un citiem NSPL

Kunga-zarnu trakta
traucéjumi

Aknu un/vai Zults izvades
sistemas traucejumi

Reti Asinosana NOS, sapes vedera NOS, caureja
NOS, slikta diisa, vemSana.

Reti Aknu funkciju trauc€jumi, aknu mazspgja,
aknu nekroze, dzelte.

Loti reti Hepatotoksicitate.

6 gramu paracetamola lietoSana var jau izraistt aknu bojajumu
(bérniem: vairak ka 140 mg/kg); lielakas devas izraisa
neatgriezenisko aknu nekrozi.

Adas un zemadas audu
bojajumi

Reti Nieze, izsitumi, sviSana, purpura,
angioedéma, natrene.

Loti reti Zinots par nopietnam adas reakcijam.

Nav zinams Akuta generalizéta eksantematoza pustuloze,

toksiska nekrolize, zalu izraisita dermatoze,
Stivensa-Dzonsona sindroms.

Nieru un urinizvades
sistemas traucejumi

Loti reti Sterila piurija (dulkains urins) un nieru
blakusparadibas (Smagi nieru darbibas
trauc€jumi, intersticials nefrits, hematirija,
nespgja urinét).

Vispargji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Reti Reibonis (iznemot vertigo), savargums,
pireksija, sedacija, zalu mijiedarbiba NOS.

Traumas, saindéSanas un ar
manipulacijam saistitas
komplikacijas

Reti Pardozesana un saindésanas.

NOS= citur neprecizéts

ZinoS§ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49. PardozéeSana

Paracetamols var izraisit saindé$anos, 1pasi gados vecakiem pacientiem, maziem b&rniem, pacientiem ar
aknu slimibam, hroniska alkoholisma gadijumos, pacientiem hroniska, nepietickama uztura gadijuma, ka ari
pacientiem, kuri lieto aknu enzimus inducgjosus lidzeklus. Sados gadijumos pardozgsana var biit letala.

Aknu bojajums iespg&jams pieaugusajiem, kuri lietojusi 6 g vai vairak paracetamola, 1pasi, ja pacientam ir
riska faktori (skatit turpmak).

Riska faktori:

ja pacients:

- ilgstosi arstgjas ar karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, asinszali vai citam
zalém, kas inducé aknu enzimus

vai

- regulari lieto alkoholu parmerigos daudzumos,

vai

- ir glutationa deficits, piem&ram, €Sanas trauc€jumi, cistiska fibroze, HIV infekcija, badosanas,
kaheksija.

Simptomi

Akiita paracetamola intoksikacija var progresét dazadas fazes.

Paracetamola pardozesanas simptomi pirmajas divas dienas ir slikta diiSa, vemSana, anoreksija, balums un
sapes vedera. Neliela intoksikacija ierobezojas ar $iem simptomiem.

Smagas intoksikacijas gadijuma, paradas subklmiskie simptomi, tadi ka palielinati aknu enzimi.

Aknu bojajumu kliniskie simptomi, tadi ka hepatomegalija ar sap&m, dzelte, encefalopatija, koma un traucéta
asins recéSana, liecina par sekundaru aknu mazspgju un var paradities no 2 1idz 4 dienai péc zalu iedarbibas.

Nieru mazspgja (tubulara nekroze) ir reta. Smaga intokcikacija var izraisit metabolisko acidozi.

ArstéSana

Jaievero vietgjas arst€Sanas vadlinijas par paracetamola pardozesanu.

Uzreiz péc paracetamola pardozgSanas, kas iesp&jams izraisis smagu intoksikaciju, var izmantot uzstik§an0os
samazinoSu terapiju, tadu ka kunga skaloSana vienu stundu laika p&c zalu lietoSanas vai aktivétas ogles
lietosana.

Ka antidotu var izmantot N-acetilcistetnu (NAC). NAC lietoSana un sekojoSai arst€Sanai, janosaka
paracetamola koncentracija asinis. Kopuma NAC intravenoza ievadiSana jaturpina lidz paracetamols vairs
nav konstat&jams. Ir svarigi saprast, ka NAC lieto$ana Iidz 36 stundam p&c paracetamola lietoSanas var
uzlabot prognozi. lekskigu NAC lietoSanu nedrikst apvienot ar aktivetas ogles iekskigu lietoSanu.

Aknu analizes ir javeic terapijas uzsaksanas laika un jaatkarto ik péc 24 stundam péc terapijas. Vairuma
gadijumu aknu transaminazes atgriezas normala Itmen ar pilnigu aknu funkcijas atgiiSanu divu nedg€]u laika
pec pardozesanas. Retos gadijums var biit nepiecieSama aknu transplantacija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

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


http://www.zva.gov.lv/
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Paracetamols ir efektivs pretdrudza un pretsapju lidzeklis. Tacu tam nav pretickaisuma iedarbibas.

Galvena paracetamola iedarbiba ir ciklooksigenazes, enzima, kuram ir liela nozime prostaglandinu sinteze,
inhibicija. Centralas nervu sist€mas ciklooksigenaze ir daudz jutigaka pret paracetamolu neka perifera
ciklooksigenaze, un tas izskaidro, kap&c paracetamolam ir pretdrudZza un pretsapju iedarbiba bez skaidras
periferas pretiekaisuma iedarbibas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas
Pec iekskigas lietoSanas paracetamols atri un gandriz pilniba uzsiicas. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta péc 30 minttém Iidz 2 stundam.

Izkliede
Paracetamols atri izklied&jas visos audos. Koncentracijas asinis, siekalas un plazma ir salidzinamas.

Paracetamola izkliedes tilpums ir aptuveni 1 I/kg kermena masas. Lietojot terapeitiskas devas, saistiSanas ar
olbaltumvielam ir nieciga.

Metabolisms

Pieaugusajiem paracetamols aknas saistas ar glikuronskabi (~60%), sulfatiem (~35%). P&dg&jais metabolisma
cel$ piesatinas atrak, lietojot devas, kas lielakas par terapeitiskajam. Mazak nozimiga metabolisma cela, ko
katalizg citohroms P450, veidojas starpposma reagents (N-acetil-p-benzohinona imins), ko normalos
lietoSanas apstaklos pec saistiSanas ar cistenu (~ 3 %) un merkaptopurinskabi atinde glutations, un tas
izdalas ar urinu.

Zidainiem un berniem jaunakiem par 12 gadiem saistiSanas ar sulfatiem ir galvenais eliminacijas cels, bet
glikuronidacija ir mazaka neka pieaugusajiem. Kopgja eliminacija bérniem ir salidzinama ar eliminaciju
pieaugusajiem, jo saistiSanas ar sulfatiem ir lielaka.

Eliminacija

Paracetamols galvenokart elimingjas ar urtnu. 90% iekskigi lietotas devas elimingjas caur nierém 24 stundu
laika, parsvara ka glikuronida (60-80%) un sulfata konjugati. Mazak par 5% elimingjas neizmainita veida.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas.

Nieru vai aknu mazspg€jas gadijuma, péc pardozesanas un zidainiem paracetamola eliminacijas pusperiods
pagarinas. Maksimala iedarbiba ir [idzvertiga koncentracijai plazma. Gados vecakiem pacientiem konjugacijas
Sp&jas nav izmainitas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Nekliiskajos petijumos tika noveéroti efekti, kuri bija tikai p&c tadu devu lietoSanas, kuras daudzkart
parsniedz maksimalo pielaujamo devu cilvekiem, noradot uz mazu klinisko butiskumu. Kliniskie petjjumi

neuzradija nekadu teratogénu potencialu.

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kukuriizas ciete

Zelatins (E441)

Silicija dioksids, koloidalais beziidens (E551)
Talks (E553B)
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Natrija cietes glikolats (A tips) (E468)
Magnija stearats (E572)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30° C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

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

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

15-0224

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015.gada 9.septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2020.gada 21.februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS:

10/2022



