SASKANOTS ZVA 07-03-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Panadol 24 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanali
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur 24 mg paracetamola (Paracetamolum).
Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
1 ml suspensijas satur: 555,5 mg maltita skiduma (E965), 150 mg sorbita skiduma
(kristalus neveidojosa) (E 420), 2 mg metilparahidroksibenzoata (E218) un 0,45 mg
propilparahidroksibenzoata (E216).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.
Necaurspidiga vai caurspidiga, balta vai viegli briingana suspensija ar zemenu garsu.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglu Iidz vidgji stipru sapju simptomatiskai arstéSanai un temperatiiras
pazeminasanai pieaugusajiem un bérniem no 1 ménesa Iidz 12 gadu vecumam.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Bérniem no 1 ménesa vecuma reizes deva ir 10 — 15 mg/kg kermena masas.
Maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg kermena masas.

Neparsniegt noradito devu.

Jalieto vismazaka efektiva deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai un
iesp&jami Tsaku laiku.

Minimalais intervals starp devam: 4 stundas.
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Paracetamola reizes devas bérniem:

Vidgjais svars Vecums ml

4 kg 1 ménesis 2 ml

5-6 kg 2-3 ménesi 3ml

7-9 kg 4-12 ménesi 4 mi
10-12 kg 13-24 ménesi 6 ml
13-15 kg 2-3 gadi 8 ml
16-19 kg 4-5 gadi 10 ml
20-25 kg 6-7 gadi 12 ml
26-31 kg 8-9 gadi 16 ml
32-42 kg 10-12 gadi 20 ml

Drudza arstéSana bérniem no 1-3 méneSus veciem bérniem

Ja drudzis saglabajas >24 stundas (p&c 4 devam), jaiesaka Sazinaties ar arstu, lai
izslégtu infekcijas iesp&ju.

Peécvakcinacijas reakcijas mazinasanai bérniem no 1-3 méneSus veciem bérniem

Reizes devu pa 10-15 mg/kg var lietot simptomatiskai p&cvakcinacijas reakcijas
mazinasanai. Devu var atkartot ik péc 4 - 6 stundam péc vajadzibas, bet nedrikst lietot
vairak par 4 devam 24 stundu laika.

Maksimalais nepartrauktas lietosanas ilgums bez konsultéSanas ar arstu: 3 dienas.

Bérniem lidz 1 ménes$a vecumam
Suspensiju nav ieteicams lietot.

Priekslaikus dzimu$iem bérniem Iidz 3 méne$u vecumam
Lietojot priekslaikus dzimusiem bérniem 1idz 3 ménesu vecumam, nepiecieSama arsta
konsultacija.

Nieru darbibas traucéjumi

Paracetamolu saturosas zales piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru mazspg&ju, un
smagas nieru mazsp&jas gadijuma ieteicams palielinat starplaiku starp devu lietosanas
reizém. Ja kreatinina klirenss ir mazaks par 10 ml/min, minimalais starplaiks starp
devu lieto$anas reizém ir 8 stundas.

Aknu darbibas traucéjumi

Jaievéro piesardziba, lietojot §is zales pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem. Pacientiem ar vieglu 11dz vid&ji smagu aknu mazsp&ju vai ar Zilbéra
sindromu efektiva dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg diena.

Lietosanas veids
Tikai iekskigai lietoSanai.

Pareiza ierices lietoSana
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1. levietojiet. lespiediet virzuli lidz galam aizvértaja dozeésanas ierice. Tad cieSi
ievietojiet to pudeles kakla.

2. levilk pareizo devu. Apgrieziet pudeli otradi un viegli ievelciet Jisu bérnam
paredz&to pareizo devu. Pareiza deva ir atziméta punkta, kur virzula plataka
mala saskaras ar pareizo ml atzimi uz stobrina.

3. Nonemiet. Pagrieziet pudeli vertikali un, uzmanigi pagriezot, nonemiet to no
pudeles kakla.

Péc zalu lietoganas
Nospiediet vacinu uz leju un pagrieziet to, lai cieSi noslégtu vacinu, péc tam
pagrieziet atpakal, lIidz dzirdat klikski.

P&c lietosanas ierice janotira ar siltu ideni un janozave, nav nepieciesams to steriliz&t.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Nelietot vienlaikus ar citam paracetamolu saturo$am zalém. LietoSana vienlaicigi ar
citam paracetamolu saturo$am zalém var novest pie pardozesanas.

Paracetamola pardozéSana var izraisit aknu mazsp&ju, kuras sekas var but aknu
transplantacija vai nave.
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Pamata esoSa aknu slimiba paaugstina paracetamola izraisita aknu bojajuma risku.
Piesardzigi jalieto pacientiem ar viegliem lidz smagiem nieru darbibas trauc€jumiem.
Piesardzigi jalieto pacientiem ar viegliem lidz smagiem aknu darbibas traucéjumiem
(ieskaitot Zilbéra sindromu), akiitu hepatitu. Ieteikto devu parsniegsana ir saistita ar
smaga aknu bojajuma risku. Aknu bojajuma (tai skaita smagas hepatocelularas
nekrozes) kliniskas pazimes un simptomi parasti rodas tikai péc 3 dienu arstésanas, un
maksimums parasti ir péc 4 — 6 dienam. Terapija ar antidotu jauzsak péc iespgjas
drizak (skatit 4.9. apakSpunktu).

Ir zinots par aknu darbibas trauc€jumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu
glutationa Iimeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvértigu uzturu, anoreksiju, mazu
kermena masas indeksu, hroniskiem alkoholikiem vai pacientiem ar sepsi.

Pacientiem ar glutationa izstkuma stavokliem, paracetamola lietosana var paaugstinat
metaboliskas acidozes risku.

Piesardzigi jalieto pacientiem ar astmu, kuriem ir paaugstinata jutiba pret
acetilsalicilskabi un NSPL, jo ir zinots par vieglam bronhu spazmam saistiba ar
paracetamola liectosanu (krusteniska reakcija).

Piesardzigi jalieto pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu,
hemolitisko anémiju, dehidratétiem pacientiem vai pacientiem ar hroniskiem uztures
traucgjumiem.

Ja simptomi nemazinas péc 3 dienu ilgas terapijas, pacientiem jaieteic konsultéties ar
arstu.

Pirms lietoSanas priekslaicigi dzimuSiem zidainiem, Tpasi, ja tie jaunaki par 3
meénesiem, pacientiem jaieteic konsultéties ar arstu.

Sis zales satur maltitu (E965) un sorbitu (E420). Sis zales nevajadzetu lietot
pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu. Sis zales satur 150 mg sorbita katra
mililitra. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot/sanemt §is zales.
Janem veéra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturoSiem
produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Sorbita daudzums iekskigi lietojamas zalés var ietekm@t citu vienlaicigi iekskigi
lietotu zalu biopieejamibu.

Satur metil- un propil-parahidroksibenzoatus (E218, E216).

Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, velinas).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamola absorbcijas atrumu var palielinat metoklopramids vai domperidons, un
to var samazinat holestiramins. Varfarina un citu kumarinu antikoagulanta efekts var
tikt pastiprinats, lietojot paracetamolu regulari katru dienu, kas palielina asinosanas
risku; neregularam devam nav nozimiga efekta. Tacu ierobezota laika perioda, lietojot
saskana ar rekomendacijam pediatrijas praksg, kliniski nozimigas mijiedarbibas nav.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar kriiti
Zales paredzéetas lietosanai bérniem no ménesa Iidz 12 gadu vecumam.
Griitnieciba

Tapat ka lietojot citas zales, ja rodas nepieciesamiba lietot paracetamolu,
gritniecém jakonsult&jas ar arstu. Epidemiologisko p&tijumu rezultati par neirologisko
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attistibu bérniem, kuri in utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja
kliniski nepieciesams, paracetamolu var lietot griitniecibas laika, tomér jalieto mazaka

efektiva deva un iesp&jami Tsaku laiku.

BaroSana ar kruti

Paracetamols izdalas ar mates pienu, tacu klniski nenozimiga daudzuma. Mates,
kuras baro bérnu ar kriiti, drikst lietot paracetamolu, ja vien netick parsniegtas
ieteiktas devas. Pieejamie publicétie dati neaizliedz paracetamola lietosanu, barojot

bérnu ar kruti.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Panadol suspensija neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Saskana ar vesturiskiem un klinisko pétijumu datiem, blakusparadibas ir retas un
radas nelielam skaitam pacientu. Par izskaidrojamam uzskatitas blakusparadibas, par
kuram zinots plasa pecregistracijas noveérosana, sakartotas atbilstosi organu sistému
un biezuma klasifikacijai. Biezums definéts $adi:
loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100), reti
(>1/10 000 Iidz <1/1000) un loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c

pieejamiem datiem).

Blakusparadibu biezums novertéts, pamatojoties uz spontaniem zinojumiem, kas
sanemti pécregistracijas noverosanas laika.
Kliniskajos p&tijumos tika zinots tikai par retiem blakusparadibu gadijumiem.
Pécregistracijas dati sniegti sekojosa tabula.

Organu sistéma Blakusparadibas BieZums
Asins  un  limfatiskas | Trombocitopénija Loti reti
sisteémas trauc&jumi Neitropénija

Leikopénija
Imuinas sistemas | Anafilakse, Loti reti
traucgjumi angioedéma
Adas un zemadas audu Paaugstinatas jutibas adas | Loti reti
bojajumi reakcijas, ieskaitot

izsitumus, angioedému,

Stivensa-DZonsona

sindromu un toksisko

epidermas nekrolizi. Loti

retos gadijumos ir zinots

par smagam adas

reakcijam.
ElpoSanas sistémas | Bronhu spazmas Loti reti
traucgjumi, kriSu kurvja | pacientiem ar paaugstinatu
un videnes slimibas jutibu pret aspirinu un

citiem NSPL
Aknu un/vai zults izvades | Aknu darbibas traucg€jumi | Loti reti
sist€mas traucgjumi
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ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas.
Tadgjadi zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes
specialisti tiek Ifigti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam
Zalu wvalsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv

4.9. PardozéSana

Simptomi

Pieredze liecina, ka aknu bojajumu kliniskie simptomi p&c paracetamola pardozésanas
var paradities 12 Iidz 48 stundas péc zalu lietosanas un maksimumu parasti sasniedz
péc 4-6 dienam. Paracetamola pardozé$anas simptomi pirmajas 24 stundas ir balums,
slikta doiSa, vemsana, &stgribas zudums, sapes védera.

Tika novérots akiits pankreatits, kas parasti rodas saistiba ar aknu darbibas
traucgjumiem un aknu toksicitati.

Var but glikozes metabolisma traucgjumi un metaboliska acidoze. Smagas
saindéSanas gadijuma péc aknu mazsp&jas var sekot encefalopatija, koma un nave.
Akiita nieru mazsp&ja ar aktitu kanalinu nekrozi var veidoties ari bez smaga aknu
bojajuma. Ir dati par sirds aritmijas un pankreatita gadijumiem. Aknu bojajums
iesp&jams picaugusajiem, kas iedzeérusi 10 g vai vairak paracetamola, vai bérniem, kas
lietojusi vairak neka 150 mg/kg. Domajams, ka lielais toksisko metabolitu daudzums
(lietojot paracetamolu ieteiktas devas, tos atindé glutations) neatgriezeniski saistas ar
aknu $tinam.

ArsteSana
Nekavégjosa terapija paracetamola pardozeSanas gadijuma ir loti nozimiga pat tad, ja
nav pardozeéSanas simptomu.

Pacienti nekavé&joties janogada stacionara neatlickamai mediciniskai palidzibai vai
jakontakt€jas ar Valsts Toksikologijas centru (Saind€Sanas un zalu informacijas
centrs, Hipokrata 2, Riga, Latvija, LV-1038, talr.: +371 67042473).

Simptomi var aprobezoties ar sliktu diSu un vemsSanu un var neatspogulot
pardoze$anas smaguma pakapi vai organu bojajuma risku. Arsté$ana javeic atbilstosi
apstiprinatajam terapijas vadlinijam pardozeésanas gadijuma.

Ja pardozesana notikusi ne agrak ka pirms 1 stundas, iesp&jama terapija ar aktivéto
ogli. Paracetamola koncentracija plazma janosaka 4 stundas péc pardozéSanas vai
velak (agrak noteiktas koncentracijas nav ticamas).

Terapiju ar N-acetilcisteinu var veikt Iidz 24 stundam péc paracetamola lietosanas,
tomér maksimalais aizsargajosSais efekts ir vérojams ne velak ka 8 stundas péc
pardozeSanas. Péc tam antidota efektivitate ieveérojami samazinas.

Ja nepiecieSams, pacientam intravenozi jaievada N-acetilcisteins atbilstoSi
apstiprinatajai devu sheémai. Ja pacientam nav vemsanas, iekskiga metionina lietosana
var bt piemgérota alternativa terapija ambulatoros apstaklos.

Pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem 24 stundu laika p&c pardoz€sanas
jaarste intensivas terapijas vai hepatologijas nodala.


http://www.zva.gov.lv/
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

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

Paracetamolam ir analgétiska un antipirétiska darbiba. Darbibas mehanisms,
iesp&jams, ir lidzigs acetilsalicilskabei un atkarigs no prostaglandinu sintézes
kav&Sanas centralaja nervu Sistéma. Kavésana ir selektiva.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Paracetamols atri un gandriz pilniba uzsiicas No gastrointestinala trakta. Maksimalo
koncentraciju plazma tas sasniedz péc 15 - 60 mintatém, un eliminacijas pusperiods
terapeitiskai devai plazma ir 1 — 4 stundas. Paracetamols saméra vienmérigi nokliist
organisma $kidrumos. PiesaistiSanas plazmas proteiniem ir dazada, aktitas saindésanas
gadfjuma saistas 20 Iidz 30%. IzdaliSanas notiek gandriz tikai renali konjugétu
metabolitu veida. Lietojot terapeitiskas devas, 90 - 100% zalu izdalas ar urinu pirmo
24 stundu laika.

Izkliede
Paracetamols relativi viendabigi izplatas lielakaja dala organisma skidrumu.

Biotransformacija
Paracetamols metaboliz&jas aknas un tiek izvadits ar urinu galvenokart glikuronida un
sulfata metabolitu veida — mazak neka 5% tiek izvaditi nemainita paracetamola forma.

Eliminacija
Ekskrécija notiek gandriz tikai renali, konjugétu metabolitu veida.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par ipasu risku
cilvekam. Standartpétijumi, izmantojot Sobrid spéka esoSos standartus toksiskas
ietekmes uz reproduktivitati un attistibu vértésanai, nav pieejami.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Sorbita skidums (kristalus neveidojoss) (E 420)
Ksantana sveki

Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats (E216)

Beziidens citronskabe
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Natrija citrats

Glicerins

Zemenu aromatizetajs
Dinatrija edetats
Sukraloze

Maltita skidums (E965)
Attirits tidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.
Uzglabasanas laiks pec zalu atvér§anas ir 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

100 ml dzintarkrasas stikla pudele ar bérniem griiti attaisamu baltu vacinu, kas sastav
no polipropiléna un ABPE kopa ar ZBPE aizbazni.

Pudele ir iepakota kartona kastite, kurai pievienota 10 ml plastmasas dozeSanas Slirce,
kas sastav no polipropiléna korpusa un ABPE virzula.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

Pirms lietosanas sakratit.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Dungarvan Limited

Knockbrack

Dungarvan

Co Waterford

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

98-0699

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 1998.gada 11.novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 3. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2022



