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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

EFFERALGAN 80 mg supozitoriji
EFFERALGAN 150 mg supozitoriji

paracetamolum

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

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ari ta ka arsts vai farmaceits Jums

teicis(-kusi).

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 3 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir EFFERALGAN un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms EFFERALGAN lietoSanas
3. Ka lietot EFFERALGAN

4 Iespgjamas blakusparadibas

5.  Ka uzglabat EFFERALGAN

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EFFERALGAN un kadam noliikam to lieto

EFFERALGAN ir zales vieglu un vidgji stipru sapju un/vai drudza simptomatiskai arstéSanai. Tas var
izmantot, lai atvieglotu galvassapes, gripai lidzigus stavoklus, zobu sapes vai muskulu sapes.
Ja p&c 3 dienam Jusu bérns nejiitas labak vai jutas sliktak, jakonsult&jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms EFFERALGAN lietoSanas

Nelietojiet EFFERALGAN $ados gadijumos

- ja bérnam ir alergija pret paracetamolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja bernam ir smaga hepatocelulara mazspé&ja vai dekompenséta aktiva aknu slimiba;

- ja bérnam ir caureja;

- ja bérnam nesen bija iekaisums taisnas zarnas vai analas atveres rajona vai asino$ana no taisnas
zarnas

- Sis zales satur lecitinu, kas iegiits no sojas ellas. Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju,
§ts zales ir kontrindicetas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms EFFERALGAN lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Par ieteikto devu lielakas pacetamola devas lietoSana palielina loti nopietnu aknu bojajumu risku.
Aknu bojajuma kliniskie simptomi parasti rodas 1 — 2 dienas p&c paracetamola pardozésanas. Aknu
bojajuma simptomu maksimumu parasti novéro péc 3 — 4 dienam (skatit 3. punktu ,,Ja esat lietojis
EFFERALGAN vairak neka noteikts”).

Paracetamols ir jalieto ar piesardzibu $ados gadijumos:

- ja bérnam ir smaga nieru mazspgja, pirms paracetamola lietosanas vai dosanas bérnam Jums
jakonsult&jas ar arstu;

- ja bérnam ir Zilbéra sindroms (iedzimta hiperbilirubinémija);

- ja beérnam ir enzima glikozes-6-fosfatdehidrogenazes trilkums (var rasties hemolitiska anémija);

- ja bérnam ir anoreksija, bulimija, kaheksija vai hroniski uztura uznemsanas traucg€jumi;
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- ja bérns zaudgjis nozimigu kermena masas apjomu (dehidratacija, hipovolémija);

- ja bérnam janosaka urinskabes vai cukura ITmenis asinis, izstastiet arstam, ka bérns lieto §Ts
zales;

- ja ir lokala iekaisuma vai sapju pazimes tiipla apvidd.

Paracetamols var izraisit smagas adas reakcijas, tadas ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP), Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize (TEN), kas var izraisit navi.
Pacienti ir jainformé par smagu adas reakciju pazimém un zalu lietoSana ir japartrauc péc pirmo adas
izsitumu vai citu paaugstinatas jiitibas pazimju paradiSanas.

Ja pretsapju lidzeklus lieto ilgstosi (>3 menesus) pacientiem ar hroniskam galvassap&m, lietojot ik pec
divam dienam vai biezak, galvassapes var attistities vai pastiprinaties.

Galvassapes, ko izraisa parmériga pretsapju Iidzeklu lietoSana, nevajadzetu arstét, palielinot devu.
Sados gadijumos, konsultgjoties ar (b&rna) arstu, pretsapju lidzeklu lietosana japartrauc.

Citas zales un EFFERALGAN
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras bérns lieto vai pedeja laika ir lietojis.

Vienlaikus zalu lietoSana, kas induce aknu $tinu aktivitati ka, pieméram, miega un pretepilepsijas
lidzekli (tai skaita fenobarbitals, fenitoins, karbamazepins) un antibakteriali Iidzekli (izoniazids,
rifampicins), var izraisit aknu mazspé&ju, pat lietojot paracetamola devas, ko parasti uzskata par
drosam.

Ja hloramfenikolu lieto kopa ar paracetamolu, izdaliSanas perioda pagarinasanas rezultata var
palielinaties hloramfenikola toksicitate.

Var palielinaties smagu asins sastava izmainu (neitropénijas) risks, ja paracetamolu lieto kopa ar
zidovudinu (AZT). Tap&c paracetamolu kopa ar zidovudinu drikst lietot tikai gadijuma, ja t0 nozimgjis
arsts.

Antikoagulanti: vienlaiciga paracetamola lietoSana ar kumariniem, tostarp varfarinu, var nedaudz
izmainit INR raditajus. Sada gadijuma javeic INR raditaju pastiprinata kontrole perioda, kad zales tiek
lietotas kopa un nedelu pec paracetamola terapijas partraukSanas. Ilgstosi un regulari lietojot
paracetamolu vienlaicigi ar peroraliem antikoagulantiem, var nedaudz mainities INR (starptautiskais
standartiz&tais koeficients) un palielinaties asinoSanas risks.

Probenecids gandriz divas reizes samazina paracetamola klirensu, kavejot ta konjugé€sanos ar
glikuronskabi. Lietojot vienlaikus ar probenecidu, jaapsver paracetamola devas samazinasana.

Holestiramins pavajina paracetamola uzsiik§anos.

Paracetamolu lietojot vienlaikus ar monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem, var rasties paaugstinats
uzbudinajums un drudzis.

Ja paracetamols tiek lietots vienlaikus ar zarnu motoriku veicino$am zalém, piemé&ram,
metoklopramidu, perorali lietota paracetamola uzsiik§anas un darbibas sakums var paatrinaties.

Ludzu, informgjiet savu arstu vai farmaceitu, ja Jusu bérns lieto:

- flukloksacilinu (antibiotisks lidzeklis), jo pastav nopietns asins un skidruma anomaliju risks
(metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arsté$ana un kas var
Tpasi rasties smagu nieru darbibas traucjumu, sepses (kad bakt€rijas un to toksini cirkul€ asinis,
izraisot organu bojajumus), nepietieckama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja tiek
lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.
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letekme uz laboratorisko izmeklejumu rezultatiem: paracetamola lietoSana var traucét urinskabes
noteikSanu asinTs ar fosfovolframskabes metodi un glikozes noteik$anu asinis ar glikozes oksidazes-
peroksidazes metodi.

Lai neparsniegtu ieteicamo diennakts devu, nelietojiet EFFERALGAN kopa ar citam zalém, kas satur
paracetamolu. Neiesaka lietot paracetamolu kopa ar acetilsalicilskabi un citiem pretsapju lidzekliem.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Zales paredz€tas lietoSanai bérniem.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja nepiecieSams, paracetamolu var lietot gritniecibas laika. Jums p&c iespgjas 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 savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Zales paredzetas lietoSanai beérniem. Nav noveérota ietekme uz reakcijas sp&jam.

EFFERALGAN satur lecitinu, kas iegiits no sojas ellas
Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet §is zales.

3. Ka lietot EFFERALGAN

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
Rektalai lietoSanai.

Devas
Ieteicama deva ir 60 mg/kg/diena, ko jasadala 4 reizes devas, t.i., apméram 15 mg/kg ik péc
6 stundam. Intervalam starp lietoSanas reiz€m jabiit ne mazakam par 6 stundam.

Nosveriet bérnu, lai iedotu vispiemeérotako devu. Paracetamols ir pieejams vairakas zalu devas, tadel
arsteSanu var piemérot katra b&€rna kermena masai. Aptuvenais b&rnu vecums var atskirties no
kermena masas.

EFFERALGAN 80 mg supozitoriji ir paredzeti zidainiem un maziem bérniem no 5 lidz 10 kg
(aptuveni no 2 lidz 24 ménesu vecumam). Deva viena reizg ir viens 80 mg supozitorijs. Ja
nepiecieSams, minéto reizes devu var atkartot ik p&c 6 stundam, bet neparsniedzot 4 supozitorijus
diennakti.

EFFERALGAN 150 mg supozitoriji ir paredz&ti maziem b&érniem no 10 lidz 15 kg (aptuveni no 24
menesu l1dz 3 gadu vecumam). Deva viena reize ir viens 150 mg supozitorijs. Ja nepiecieSams, minéto
reizes devu var atkartot ik p&c 6 stundam, bet neparsniedzot 4 supozitorijus diennakti.

Taisnas zarnas iekaisuma riska del arst€Sanas ilgumam jabiit pec iesp€jas 1sakam (ne ilgakam par 3
dienam) un cik driz vien iesp&€jams to janomaina ar perorali lietojamam zaleém.

Nieru darbibas traucejumi
Ja JUsu bérnam ir smagi nieru darbibas traucgjumi, intervalam starp devam jabiit vismaz 6 - 8 stundas.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem jasamazina deva vai japagarina intervals starp lietoSanas
reizém. Maksimala diennakts deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena §ados gadijumos - pacientiem ar:
e Zilbéra sindromu (iedzimtu hiperbilirubinémiju);
o glikozes-6-fosfatdehidrogenazes (G6FD) deficits (var izraisit hemolitisko anémiju);
e ar hronisku vai dekompensétu aktivu aknu slimibu, jo Tpasi vieglu vai vid&ji smagu
hepatocelularu mazspgju;
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e hroniskiem uztura uznemsanas traucgjumiem (mazas aknu glutationa rezerves), anoreksiju,
bulimiju un kaheksiju;
e dehidrataciju (liels Skidruma zudums).

Ja esat lietojis EFFERALGAN vairak neka noteikts

Pardozesanas gadijuma vai nejausi lietojot parmerigi lielu zalu devu, konsultgjieties ar arstu vai
izsauciet neatlieckamo medicinisko palidzibu.

Lai izvairitos no pardozésanas, japarbauda, vai vienlaicigi netiek lietotas citas zales, kas satur
paracetamolu, tostarp gan recepsu, gan bezrecepsu zales. Agrinie pardozesanas simptomi (pirmaja
diena) var biit slikta diiSa, vemsSana, &stgribas zudums, sviSana, balums un savargums. Lai gan otraja
diena iesp€jama simptomu mazinasanas, turpmak var attistities neatgriezeniski aknu bojajumi.
Netisa pardozesana var izraisit smagus aknu bojajumus un navi. P&c paracetamola pardozésanas ir
noveroti akiti nieru darbibas trauc&jumi un retos gadijumos aizkunga dziedzera ickaisums.

P&c paracetamola pardozesanas var noverot art stavokli, kad visa asinsrite veidojas nelieli asins
trombi, blok&jot mazos asinsvadus, kas ir sekundari smagiem aknu bojajumiem.

Ja esat aizmirsis lietot EFFERALGAN
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Par turpmak mingto paracetamola supozitoriju nevélamo blakusparadibu atseviskiem gadijumiem
zinots pecregistracijas perioda, tade] to sastopamiba (biezums) nav zinama.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

= Caureja un sapes védera.

= Aknu enzimu (transaminazu) Iimena paaugstinasanas.

= Parmériga un ilgstosa elpcelu muskulu kontrakcija, kas izraisa apgrutinatu elposanu personam,
kuras ir jutigas pret acetilsalicilskabi un citiem NPL (pretsapju lidzeklu grupa ar pretiekaisuma un
pretdrudza iedarbibu).

Parasti §1s izmainas ir vieglas, atgriezeniskas, un to d€] nav nepiecieSama arst€Sanas partrauksana.

= Natrene, apsartums, purpura, nieze, izsitumi, aktta generalizéta eksantematoza pustuloze, toksiska
epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms.

= Alergiskas reakcijas, pieméram, angioedéma vai anafilaktiskais $oks (anafilakse ar smagu
hipotensiju).

=  Sarkanigs/purpursarkans adas plankums, kas atkartojas viena un taja pasa vieta.

=  Trombocitopénija, leikopenija, neitropenija.

= |ekaisums taisnas zarnas un analas atveres rajona.

Loti retas blakusparadibas (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000):
= Nieru darbibas traucgjumi.

Saistiba ar arstéSanu ar paracetamolu novérots patologiski mazs dazu asins $tinu skaits asinis
(trombocitopenija, leikopénija, neitropénija). Tas var izraisit deguna vai smaganu asinoSanu, drudza
vai infekcijas paasinasanos.

Ja ta notiek, nekavgjoties partrauciet arst€Sanu un informgjiet arstu.

Supozitoriju lietoSana palielina iekaisuma risku taisnas zarnas un analas atveres rajona.

Zinosana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat EFFERALGAN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un plaksnites péc “Derigs
lidz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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 EFFERALGAN satur
- Aktiva viela ir paracetamols. Viens supozitorijs satur attiecigi 80 mg vai 150 mg paracetamola.
- Citas sastavdalas ir cietie tauki, kas satur no sojas ellas iegiitu lecitinu .

EFFERALGAN aréjais izskats un iepakojums
Kastite ir 10 supozitoriji plastmasas plaksnite.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipaSnieks

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francija

Razotajs

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Francija

vai

UPSA SAS

979, avenue des Pyrénées

47520 Le Passage

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

SIA Swixx Biopharma

Krigjana Valdemara iela 33A — 8A

Riga, LV-1010

Tel: 66164750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023.



