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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
PARACETAMOL-GRINDEKS 500 mg tabletes
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur 500 mg paracetamola (Paracetamolum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALU FORMA
Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas apalas tabletes ar plakanam gludam virsmam un noslipinatam
Skautném, ar dalijuma Iiniju viena puse.
Tableti var sadalit vienadas dalas.
4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Drudzis. Nelielas sapes.
4.2 Devas un lietoSanas veids
Pieaugusajiem (ari vecaka gadu gdjuma cilvékiem) un bérniem, kas vecaki par
12 gadiem: pa 0,5-1 g ik péc 4-6 stundam, maksimala dienas deva — 4 g.
Bérniem vecuma no 6-12 gadiem: pa 250-500 mg 3 Iidz 4 reizes diena, bet ne biezak
ka ik p&c 4 stundam; maksimala dienas deva ir 2 g.
So zalu formu nelietot bérniem Iidz 6 gadu vecumam.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret paracetamolu un/vai jebkuru no paligvielam.
Smagas aknu slimibas.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Paracetamols jalieto piesardzigi pacientiem ar aknu un/vai nieru funkciju traucgjumiem,
ka arT alkohola atkaribas gadijuma.

Pardozesanas risks ir lielaks pacientiem ar alkohola izraisitam aknu slimibam, pat ja nav
aknu cirozes paradibu.

Nedrikst parsniegt noraditas devas.

Ja, arstgjoties ar paracetamolu, slimibas simptomi neizziid tris dienu laika, jakonsult&jas
ar arstu.

Nelietot kopa ar citam paracetamolu saturo$am zalém.
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4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamola toksicitate palielinas pacientiem, kas lieto citas potencialas
hepatotoksiskas vai aknu mikrosomalo enzimu indukciju izraisosas zales.

Vienlaikus lietoSana ar probenecidu var ietekmét paracetamola izvadi un ta koncentraciju
plazma.

Paracetamola ilgstoSa lietoSana pastiprina varfarina un citu kumarina atvasinajumu
asinsreci kavejoSo darbibu, ta palielinot asinoSanas risku; lietojot paracetamolu 1slaicigi,
Sads efekts nav noverots.

Metoklopramids un domperidons var paatrinat paracetamola uzsiikSanos.

Holestiramins kavé paracetamola uzsiikSanos, ja paracetamols lietots 1 stundu pirms vai
péc ta lietoSanas.

Zalu Imatinib razotajs neiesaka lietot §is zales vienlaikus ar paracetamolu.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidi§anas periods

Epidemiologiskos pétijumos, lietojot paracetamolu terapeitiskas devas, nav novérota
kaitiga ietekme ne uz griitniecibas norisi, ne uz augli. Paracetamols izdalas mates piena,
bet ta daudzums piena nav kliniski nozimigs. Pamatojoties uz esoSajiem datiem,
§ts zales zidiSanas laika nav kontrindicétas.

4.7 TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Neietekmé.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Lietojot paracetamolu terapeitiskas devas, blakusparadibas rodas reti un parasti tas
nav smagas.
Vairums blakusparadibu rodas paracetamola pardozesanas gadijuma.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Hematologiskas reakcijas, piem., trombocitopenija, purpura, methemoglobinémija
un agranulocitoze, tomér nav tieSu pieradijumu, ka tas izraisijis paracetamols.

Turpmak minétas blakusparadibas ir klasificétas atbilstoSi organu sist€mai; noradot
biezumu, izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak
(>1/1 000, <1/100), reti (>1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus
gadijumus.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi uz adas un citas alergiskas reakcijas.

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: elpas trilkums. Predisponétiem pacientiem paracetamols atseviskos gadijumos
izraisijis bronhu spazmas (analggtisko lidzek]u izraisita astma).
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4.9 Pardozésana

Pardozgjot zales, 24 stundu laika vérojams balums, rodas slikta diisa, vemsSana, apetites
zudums, sapes kungi. Aknu bojajumi var rasties 12-48 stundas. Iesp&jami glikozes
metabolisma trauc€jumi un metaboliska acidoze.

Smagas saindéSanas gadijuma rodas aknu mazspé&ja, encefalopatija un koma, péc tam
var iestaties nave. Var bt akiita nieru mazspé€ja ar akiitu nieru kanalinu nekrozi vai ari
kanalinu nekroze bez aknu mazspgjas paradibam. Noveéroti sirds ritma traucg€jumi un
pankreatits.

Visdrizak aknu bojajumi var rasties pieauguSajiem, kas ienémusi vairak par 10 ¢
paracetamola, vai berniem, kas ienémusi vairak par 150 mg/kg kermena masas (lietojot
paracetamolu parastas devas, metabolitus atindé glutations; toksiska metabolita
parakums izraisa neatgriezenisku aknu audu bojajumu).

Pardoz€jot §is zales vai rodoties aizdomam par to pardozeSanu, biutiski svarigi
ir nekavéjoties uzsakt arstéSanu (pat ja nav pardozéSanas simptomu). Jabit piecjamai
vispargjai uzturosai terapijai.

Lai kavétu zalu uzstksanos no gremosanas trakta, var lietot aktivéto ogli, ja paracetamola
deva, kas lietota pedgjas stundas laika, bijusi virs 150 mg/kg vai 12 g (lai kura no tam ari
nebitu mazaka). Informacija par kunga skaloSanas efektivitati paracetamola pardozéSanas
gadijuma ir nepietickama. Ja par antidotu perorali lieto acetilcisteinu vai metioninu,
no kunga jaizvada aktivéta ogle, lai nesamazinatos antidota uzsuks$anas.

Lai acetilcisteina vai metionina darbiba butu efektiva, tie jalieto pirmo 10-12 stundu laika
péc pardozeSanas; acetilcisteina efektivitate saglabajas 24 stundas, iesp&jams art ilgak.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Nenarkotiskais analgétiskais un pretdrudza lidzeklis,
ATK kods: NO2BEO1

Paracetamola pretsapju darbibas pamata ir ta sp&ja kavet prostaglandinu sintézi.
Temperatiiru pazeminosa darbiba saistita ar ta ietekmi uz hipotalamusa termoregulacijas
centru, temperatiiras pazeminasanos izraisa perifériskas asins plismas pastiprinasSanas
Un pastiprinata sviSana.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Paracetamols labi uzsiicas no kunga un zarnu trakta, maksimala koncentracija plazma tiek
sashiegta ¥2-2 stundas péc peroralas lietosanas. Paracetamols nonak lielakaja dala audu,
Skerso placentaro barjeru, izdalas arm mates piena. Paracetamols metabolizgjas aknas un
izdalas ar urinu galvenokart glikuronidu un sulfatu konjugatu veida, aptuveni 10 % —
glutationa konjugatu veida. Mazak par 5 % paracetamola izdalas neizmainita veida.
Eliminacijas pusperiods ir 1-4 stundas. Saistibas pakape ar plazmas olbaltumvielam
ir atkariga no devas, lietojot terapeitiskas devas, ta ir neliela.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav jaunas bitiskas informacijas arstiem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija cietes glikolats

Stearinskabe

Magnija stearats

Povidons

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no mitruma un gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

10 tablesu blisterT.
1 vai 2 blisteri kartona pacina.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Lai atvertu blistera iepakojumu, viegli jauzspiez uz tabletes un jaiznem no folijas.
7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS.

Krustpils 53, Riga, LV-1057, Latvija

Talrunis: 67083205

Fakss: 67083505

E-pasts: grindeks@grindeks.Iv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

98-0382

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

02.08.2004 / 28.05.2009
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2011

AS GRINDEKS

Vecakais zalu registracijas

specialists B. Grieténa
21.02.2011.



