Saskanots ZVA 03.12.2010.
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
PARACETAMOL SOPHARMA 500 mg tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 500 mg paracetamola (Paracetamolum).

Paligviclas: viena tablete satur 36 mg kvieSu cietes un 61 mg laktozes monohidrata.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3.  ZALU FORMA

Tabletes

Paracetamol Sopharma ir baltas vai gandriz baltas, plakanas, apalas tabletes ar dalijuma liniju
un to diametrs ir 13 mm.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Paracetamols ir analgétisks un antipirétisks Iidzeklis vieglu lidz vid&ji smagu sapju,
pieméram, galvassapju, migrénas, neiralgijas, zobu sapju, ausu sapju, reimatisku sapju
atviegloSanai, p€coperacijas sapju simptomatiskai arst€Sanai; ka arl paaugstinatas
temperatiiras pazeminasanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids
LietoSanas veids: iekskigai lietoSanai.

Pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par 12 gadiem: 500 mg — 1000 mg 3 — 4 reizes
diena.

Maksimala dienas deva ir 4000 mg (8 tabletes). Starp devu lietoSanas reiz€m ieteicams ieverot
4 - 6 stundu starplaiku.

Bérniem vecuma no 6 Iidz 12 gadiem: 250 mg — 500 mg 3 — 4 reizes diena, bet ne biezak ka
ik péc 4 stundam. Maksimala dienas deva nedrikst bat lielaka par 4 tabletém (2000 mg).

Maksimalais terapijas ilgums, nekonsult€joties ar savu arstu, ir 3 dienas.
S1 za]u forma nav piemérota bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

4.3 Kontrindikacijas
* paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam;
» smagi aknu darbibas trauc€jumi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paracetamols ar piesardzibu jalieto pacientiem ar aknu un nieru slimibam un Saja gadijuma
janoveéro aknu un nieru darbiba. Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma §is zales jalieto arsta
uzraudziba un janoveéro kreatinina klirenss. Ja kreatinina klirenss ir mazaks par 10 ml/min,
starplaikam starp devam jabiit vismaz 8 stundam.
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Sis zalu formas (500 mg tabletes) lieto§ana nav ieteicama bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem,
jo pastav aspiracijas risks.

Paracetamols ar piesardzibu jalieto pacientiem ar hronisku alkoholismu.

Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar citam paracetamolu saturoSam zalém (galvenokart
kombiné&tiem lidzekliem), lai izvairitos no iesp&jamas pardoz€Sanas un toksicitates.

Sis zales satur laktozes monohidratu. Pacienti ar reti sastopamu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes — galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot §1s
zales.

Sis zales satur arT kvie$u cieti. Kvie$u ciete var saturét gluténu, bet tikai zimes, tapec ta tiek
uzskatita par droSu pacientiem ar celiakiju. (Gluténa saturs kvieSu cieté tiek noteikts ar
Eiropas Farmakopeja aprakstito metodi totalo proteinu daudzuma noteikSanai).

Piemérots cilvékiem ar celiakiju. Nevajadz&étu lietot pacientiem ar kvieSu alergiju (atskirigu no
celiakijas).

Laboratoriskie izmekléjumi
Paracetamols var ietekmét urinskabes un asins cukura Iimena analizu rezultatus.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

» Vienlaiciga paracetamola lietoSana ar metoklopramidu un domperidonu var pastiprinat
paracetamola uzsiikSanos.

= Holesterinamins un antacidie lidzek]i samazina paracetamola uzsiuksanos.

= Paracetamols pagarina hloramfenikola eliminacijas pusperiodu (konkurgjosi nomacot
ta metabolismu) un izraisa palielinatu mielotoksiskas iedarbibas risku.

= |lgstoSa paracetamola lietoSana pastiprina kumarina tipa antikoagulantu iedarbibu
(palielinot asinosanas risku).

» Vienlaiciga paracetamola lietoSana ar alkoholu vai enzimu induktoriem, piemé&ram,
fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitalu, rifampicinu, izoniazidu var palielinat aknu
darbibas trauc&jumu risku.

= Diflunisals palielina acetaminoféna koncentraciju plazma.

» Busulfans samazina konjugacijai nepiecieSamo glutatjona daudzumu.

= Perorali kontracepcijas Iidzekli samazina paracetamola iedarbibu, inducgjot un
palielinot ta konjugaciju.

* Probenecids aizkavé paracetamola glukuronidaciju un pagarina ta eliminacijas
pusperiodu.

» Vienlaicigas paracetamolu un zidovudinu lietoSanas gadijuma palielinas neitrop&nijas
vai hepatotoksicitates risks. Tapéc paracetamolu vienlaicigi ar zidovudinu drikst lietot,
tikai rupigi izvertgjot riska/ieguvuma attiecibu.

4.6 Gritnieciba un zidi§anas periods

Griitnieciba

Eksperimentalajos pétijumos ar dzivniekiem paracetamolam nav novérota embriotoksiska un
teratogéna iedarbiba. Grutniecibas laika $is zales var lietot terapeitiskajas devas, ja ieguvums
matei parsniedz risku auglim.

Zidisana
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Lietojot terapeitiskajas devas, paracetamols neliela daudzuma (kas ir kliniski nenozimigs)
izdalas mates piena. Pieejamie dati neliecina, ka paracetamola lietoSana biitu kontrindicéta
matém, kuras baro bernu ar kriiti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav pieejama informacija, ka paracetamols varétu negativi ietekmét uzmanibu, sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Pacientiem paracetamola panesamiba parasti ir laba.

Zemak uzskaititas blakusparadibas ir sagrup€tas atbilsto$i organu sisttmam un to
sastopamibas biezumam: Joti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz
<1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); Joti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

Blakusparadibu sastopamibas biezums ir izvert€ts nemot veéra spontanos zinojumus, kas
sanemti péc zalu nonakSanas tirgi:

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: trombocitopénija, granulocitopénija, anémija, pancitopénija, agranulocitoze,
methemoglobinémija.

Imiinas sistémas traucéjumi
Loti reti: anafilakse, paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaitd izsitumi uz adas,
angioneirotiska tiiska, Stivensa — DZonsona sindroms, natrene, fikséti zalu izraisiti izsitumi.

Elposanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: bronhospazmas, dispnoja pacientiem, kuri ir jutigi pret aspirinu un citiem NPL.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Reti: slikta diisa, vemsana, sapes védera, caureja.

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Loti reti: nieru darbibas traucgjumi (pretsapju lidzeklu izraisita nefropatija), ja ilgstosi tiek
lietotas lielas devas.

AKknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi
Loti reti: 1lgstosa lielu devu lietoSana var izraisit toksisku hepatitu.

49 Pardozesana

Lietojot paracetamolu, pastav intoksikacijas risks, it Ipasi gados vecakiem pacientiem,
maziem b€rniem, pacientiem ar aknu slimibam, hroniskiem alkoholikiem, pacientiem, kuri
ilgsto$i badojas un pacientiem, kuri lieto enzimus inducg€josas vielas. Pardoz€Sana var bt
letala.

Simptomi

Paracetamola pardozé€Sanas simptomi ir slikta diiSa, vemSana, anoreksija, balums un sapes
védera. Sie simptomi parasti novérojami 24 stundu laika péc zalu lieto$anas. Pardozésana ar
10 g vai vairak paracetamola, lietojot viena reiz€, pieaugusajiem vai 150 mg/kg kermena
masas, lietojot viena reizé, bérniem, izraisa aknu citolizi, kas var izraisit pilnigu un
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neatgriezenisku nekrozi. Aknu mazspéja var progresét lidz encefalopatijai, komai un navei.
Aknu mazsp€jas komplikacijas var ietvert sekojoSus simptomus: metabolisku acidozi,
smadzenu tasku, asinoSanu, hipoglikémiju, hipotensiju, infekciju. Paliclinas arT aknu
transaminazu (ASAT, ALAT), laktata dehidrogenazes un bilirubina Iimenis, samazinas
protrombina Itmenis. Aknu bojajuma kliniskas pazimes pirmo reizi parasti novérojamas péc
divam dienam un visizteiktakas tas ir péc 4 11dz 6 dienam.

Var attistities akiita nieru mazspé&ja ar akiitu tubularo nekrozi ari tad, ja nav smagi aknu
bojajumi.

Zinots par sirds aritmijam un pankreatitu.

Neatliekama terapija

» Tilita hospitalizacija.

= P&c pardozesanas, pec iesp&jas atrak, javeic asins analizes, lai noteiktu paracetamola
koncentraciju, pirms uzsakt arstéSanu.

» Atra lietoto zalu izvadiSana, veicot kunga skaloSanu, kam seko aktivétas ogles
(absorbents) lietoSana 1 stundas laika péc pardozésanas.

» Terapija Sastav no intravenozi vai ickSkigi lietojama antidota — N-acetilcisteina
(NAC), ja iespgjams, 10 stundu laika péc zalu lietoSanas. NAC var nodroSinat
aizsardzibu ari tad, ja to lieto péc 10 stundas, bet Saja gadijuma nepiecieSama ilgstoSa
terapija.

» Simptomatiska terapija.

» Pirms terapijas javeic aknu parbaudes un tas jaatkarto ik péc 24 stundam. Vairuma
gadijumu aknu transaminazes atgriezisies normas robezas vienas lidz divu ned€lu laika
ar pilnigu aknu darbibas normaliz€$anos.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

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

Paracetamolam piemit pretsapju un pretdrudza iedarbiba. Ta pretickaisuma iedarbiba ir neliela
un ta nav kliniski nozimiga. Paracetamola darbibas mehanisms ir saistits ar prostaglandinu
sintézes nomakumu inhib&jot ciklooksigénazes (paracetamols nedaudz nomac COX-1 un
COX-2 un selektivi nomac COX-3) smadzen€s un muguras smadzenés, ka ari blokg&jot
bradikininu jutigos receptorus.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiitkSanas

Paracetamols atri un gandriz pilniba uzsiicas kunga — zarnu trakta. VegetarieSiem ta
uzsiikSanas var biit 1€naka un nepilniga. Maksimala koncentracija plazma péc iekskigas
lietoSanas tiek sasniegta 30 — 60 minasu laika.

Izplatisanas
Paracetamols tiek plasi izplatits organisma Skidrumos un audos un tas neliela méra saistas ar

plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms
Paracetamols tiek plasi metaboliz&ts aknas — glikorunizacijas un sulfonizacijas cela.

Elimindcija
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Paracetamols izdalas ar urinu galvenokart glikuronidu veida (60 — 80 %), sulfatu savienojumu
(20 — 30 %) un neliela daudzuma arT neizmainita veida (5 %).
Eliminacijas pusperiods ir robezas no 1 — 3 stundam.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu
Kliniski laboratoriskajos un histologiskajos p&tijumos ar eksperimentalajiem dzivniekiem péc
atkartotas mazu devu paracetamola lietoSanas nav noverota toksicitate.

Lielu paracetamola devu iekskiga lietoSana (400 un 600 mg/kg) )pelém izraisija izteiktus aknu
darbibas trauc€jumus, kas izpaudas ka iev€rojami palielinats ASAT, ALAT un kopgjais
bilirubina limenis.

Nav pieejami dati par So zalu embriotoksisko, teratogéno un karcinogénu iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kviesu ciete

Povidons

Talks

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama

6.3 UzglabaSanas laiks
3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

10 tabletes PVH/Aluminija folijas blisteri. Kartona kastiteé iepakoti 2 blisteri kopa ar
lietoSanas instrukciju.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu
lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA Briz, Rasas iela 5, Riga, LV-1057, Latvija
8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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