I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CEPHYL tabletės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra:
	Acetilsalicilo rūgšties
	330 mg

	Kofeino
	36,6 mg

	Šunvyšnių (Bella-donna) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Įvairiaspalvių vilkdagių (Iris vesicolor) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų činčiberų (Strychnos nux-vomica) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų spigelijų (Spigelia anthelmia) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Geltonžiedžių kumpotrių (Gelsemium sempervirens) tinktūros
	0,004 mikrogramo


Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Tabletės yra baltos, cilindro formos.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Būtina perspėti pacientą, kad nepasitarus su gydytoju CEPHYL negalima vartoti ilgiau kaip 3 paras.
Suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 15 metų

Vienkartinė dozė yra 1–2 tabletės acetilsalicilo rūgšties. Jei būtina, po 4 valandų galima suvartoti dar vieną dozę. Per parą galima vartoti ne daugiau kaip 9 tabletes. 
Didžiausia acetilsalicilo rūgšties paros dozė – 3 g.

Senyviems pacientams
Vienkartinė dozė yra 1–2 tabletės acetilsalicilo rūgšties. Jei būtina, po 4 valandų galima suvartoti dar vieną dozę. Per parą galima vartoti ne daugiau kaip 6 tabletes.
Didžiausia acetilsalicilo rūgšties paros dozė – 2 g.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

CEPHYL saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, neištirti. Jei inkstų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, CEPHYL vartoti negalima.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

CEPHYL saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neištirti. Jei kepenų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, CEPHYL vartoti negalima.

Vaikų populiacija

CEPHYL negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.

4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai (acetilsalicilo rūgščiai arba kofeinui), kitiems salicilatams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

· Kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis, kiti salicilatai arba nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo anksčiau buvo sukėlę astmos priepuolį, dilgėlinę ar ūminį rinitą.

· Skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opaligė.

· Kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, jei yra buvusi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa (žr. 4.5 skyrių).

· Kartu su daugiau kaip 15 mg metotreksato per savaitę (žr. 4.5 skyrių). 

· Įgimta (pvz., hemofilija) ar įgyta hemoraginė liga arba kraujavimo rizika dėl kitos priežasties.

· Inkstų akmenligė (negalima vartoti daugiau kaip 1 g askorbo rūgšties per parą).

· Sunkus kepenų nepakankamumas.

· Sunkus inkstų nepakankamumas. 

· Sunkus širdies nepakankamumas. 

· Hemochromatozė.

· Gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės trūkumas.

· Paskutinieji 4 nėštumo mėnesiai.

· Žindymo laikotarpis.

· Vaikai ir paaugliai iki 15 metų.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialūs įspėjimai

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Atsargumo priemonės

Acetilsalicilo rūgštis (aspirinas)

Acetilsalicilo rūgšties nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems podagra.

· Vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais, kad būtų išvengta perdozavimo, reikia įsitikinti, ar kitų vaistinių preparatų sudėtyje nėra acetilsalicilo rūgšties.

· Ilgą laiką vartojant dideles analgetikų dozes, galvos skausmo negalima malšinti didesnėmis dozėmis.


Reguliarus analgetikų, ypač sudėtinių analgetikų preparatų vartojimas gali sukelti ilgalaikę inkstų pažaidą su inkstų funkcijos nepakankamumo rizika.

· Acetilsalicilo rūgštimi gydant vaikus, kuriems buvo virusinės infekcijos (ypač vėjaraupių ir į gripą panašių sutrikimų) simptomų, buvo diagnozuota labai reta, bet gyvybei pavojinga liga Reye sindromas.


Todėl tokiais atvejais be gydytojo nurodymo acetilsalicilo rūgšties vartoti negalima ir skirti galima tik tuo atveju, jeigu kitos priemonės yra neveiksmingos.

Jeigu pasireiškia ilgalaikis vėmimas, budrumo sumažėjimas ar nenormalus elgesys, gydymą acetilsalicilo rūgštimi reikia nutraukti.

· Tam tikrais sunkios G6PD trūkumo formos atvejais didelės acetilsalicilo rūgšties dozės sukėlė hemolizę. G6PD trūkumo atveju vartoti acetilsalicilo rūgštį galima tik prižiūrint gydytojui.

· Sustiprinta priežiūra gydymo metu būtina tokiais atvejais:

· jeigu yra buvę pepsinių opų, kraujavimas iš virškinimo trakto ar gastritas;

· jeigu yra inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumas;

· jeigu pacientas serga astma. Astmos priepuoliai kai kuriems asmenims gali pasireikšti dėl alergijos NVNU (nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo) arba acetilsalicilo rūgščiai. Tokiais atvejais šio vaistinio preparato vartoti negalima;

· jeigu pasireiškia metroragija ar menoragija (gausesnių ar ilgesnių menstruacijų rizika).

· Kraujavimas iš virškinimo trakto arba virškinimo trakto opos ar prakiurimai gali pasireikšti bet kuriuo gydymo laikotarpiu ir nebūtinai prieš tai turi atsirasti simptomų arba anksčiau būti buvę šių sutrikimų. Santykinė rizika yra didesnė senyviems žmonėms, mažos kūno masės asmenims ir pacientams, vartojantiems antikoaguliantų arba trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių).


Jeigu pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto, gydymą reikia nedelsiant nutraukti.

· Atsižvelgiant į acetilsalicilo rūgšties sukeliamą trombocitų agregacijos slopinimą, kuris pasireiškia vartojant labai mažas dozes ir išsilaiko keletą parų, pacientą reikia perspėti apie kraujavimo riziką chirurginės operacijos atveju, net atliekant mažas intervencijas (pvz., traukiant dantį).

· Acetilsalicilo rūgštis keičia šlapimo rūgšties koncentraciją kraujyje (vartojant analgezinį poveikį sukeliančias vaistinio preparato dozes, acetilsalicilo rūgštis, slopindama šlapimo rūgšties ekskreciją, didina šlapimo rūgšties koncentraciją kraujyje. Reumatologijoje vartojamos acetilsalicilo rūgšties dozės sukelia urikozurinį poveikį).

· Vartojant dideles reumatologijoje vartojamos dozes, reikia stebėti, ar pacientui nepasireiškia perdozavimo simptomai. Jeigu pasireiškia skambėjimas ausyse, klausos susilpnėjimas ir galvos svaigimas, gydymą reikia peržiūrėti.

· Vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu.

· Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti kartu su:

· geriamaisiais antikoaguliantais, vartojant analgezinį ir antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę ir (arba) < 3 g dozes per parą) pacientams, kuriems nėra buvę pepsinių opų;

· geriamaisiais antikoaguliantais, vartojant acetilsalicilo rūgšties dozes trombocitų agregacijai slopinti pacientams, kuriems yra buvę pepsinių opų;

· NVNU, vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą);

· klopidogreliu (išskyrus registruotą tokio derinio vartojimo ūminio koronarinio sindromo atveju indikaciją);

· gliukokortikoidais (išskyrus pakeičiamąjį gydymą hidrokortizonu), vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą);

· gydomosiomis mažos molekulinės masės heparinų (ir susijusių molekulių) ir nefrakcionuotų heparinų dozėmis ir (arba) senyviems asmenims, vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančia dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą);

· pemetreksedu pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas nuo 45 iki 80 ml/min.);

· tiklopidinu;

· urikozuriniais vaistiniais preparatais (žr. 4.5 skyrių).

· Nerekomenduojama vartoti kartu su kofeinu ir eknoksacinu (žr. 4.5 skyrių).

Kofeinas

· Dėl sudėtyje esančio kofeino šio vaistinio preparato negalima vartoti vaikams (jaunesniems kaip 15 metų).

· Šis vaistinis preparatas gali sukelti nemigą. Jo negalima gerti vakare.

Vaikų populiacija

CEPHYL negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Acetilsalicilo rūgštis (aspirinas)

Rizika, susijusi su trombocitų agregacijos slopinimu

Įvairios medžiagos (abciksimabas, aspirinas (acetilsalicilo rūgštis), klopidogrelis, epoprostenolis, eptifibatidas, iloprostas ir iloprosto trometamolis, tirofibanas ir tiklopidinas) sąveikauja, nes geba slopinti trombocitų agregaciją.

Kelių trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų vartojimo atveju padidėja kraujavimo rizika (pvz., vartojant kartu hepariną ir susijusias molekules, geriamuosius antikoaguliantus ir kitas trombolizines medžiagas). Į tai reikia atsižvelgti ir reguliariai stebėti paciento klinikinę būklę.

Vartoti kartu kontraindikuotina

Geriamieji antikoaguliantai

Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą) pacientams, kuriems anksčiau yra buvę pepsinių opų.
Padidėja kraujavimo rizika, ypač pacientams, kuriems anksčiau yra buvę pepsinių opų.

Didesnės kaip 20 mg metotreksato dozės per savaitę
Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą).
Padidėja metotreksato toksinio poveikio, ypač hematologinio, rizika (acetilsalicilo rūgštis mažina klirensą per inkstus).

Vartoti kartu nerekomenduojama

Geriamieji antikoaguliantai

Vartojant analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą) pacientams, kuriems anksčiau nėra buvę pepsinių opų.
Padidėja kraujavimo rizika.

Geriamieji antikoaguliantai

Vartojant trombocitų agregaciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (50‑375 mg per parą) pacientams, kuriems anksčiau nėra buvę pepsinių opų.
Padidėja kraujavimo rizika, ypač pacientams, kuriems anksčiau yra buvę pepsinių opų. Būtinas stebėjimas, ypač kraujavimo laiko stebėjimas.

NVNU

Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą).
Padidėja opų ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika.

Klopidogrelis (išskyrus registruotą šio derinio vartojimo ūminio koronarinio sindromo atveju indikaciją)
Padidėja kraujavimo dėl trombocitų agregacijos slopinimo rizika.

Gliukokortikoidai (išskyrus pakeičiamąjį gydymą hidrokortizonu)
Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą).
Padidėja kraujavimo rizika.

Gydomosios mažos molekulinės masės heparinų (ir susijusių molekulių) bei nefrakcionuotų heparinų dozės ir (arba) senyviems žmonėms

Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą).
Acetilsalicilo rūgštis didina kraujavimo riziką (trombocitų funkcijos slopinimas) ir dirgina virškinimo trakto gleivinę.

Vartoti kitus vaistinius preparatus nuo uždegimo, analgetikus ar antipiretikus.

Pemetreksedas

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas nuo 45 iki 80 ml/min.), padidėja pemetreksedo toksinio poveikio rizika (sumažėja klirensas vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes, t. y. ( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą).
Tiklopidinas

Padidėja kraujavimo rizika dėl trombocitų agregacijos slopinimo sustiprėjimo.

Jeigu vartojimo kartu išvengti neįmanoma, reikia atidžiai stebėti paciento klinikinę būklę.

Urikozuriniai vaistiniai preparatai (benzbromaronas, probenecidas)

Urikozurinio poveikio sumažėjimas dėl konkurencinės šlapimo rūgšties eliminacijos inkstų kanalėliuose.

Vartojant kartu, gydyti reikia atsargiai

Klopidogrelis (išskyrus registruotą šio derinio vartojimo ūminio koronarinio sindromo atveju indikaciją)
Padidėja kraujavimo dėl trombocitų agregacijos slopinimo rizika. Klinikinės būklės stebėjimas.

Diuretikai
Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą). Ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas dehidratuotiems pacientams dėl glomerulų filtracijos sumažėjimo (antrinis poveikis dėl prostaglandinų sintezės inkstuose sumažėjimo). Antihipertenzinio poveikio susilpnėjimas.

Paciento rehidracija ir inkstų funkcijos stebėjimas gydymo pradžioje.

AKF inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių antagonistai
Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą). Ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas dehidratuotiems pacientams dėl glomerulų filtracijos sumažėjimo (antrinis poveikis dėl prostaglandinų sintezės inkstuose sumažėjimo). Antihipertenzinio poveikio susilpnėjimas.

Paciento rehidracija ir inkstų funkcijos stebėjimas gydymo pradžioje.

Ne didesnės kaip 20 mg metotreksato dozės per savaitę
Vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias dozes (( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą) arba analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą). Padidėja metotreksato toksinio poveikio, ypač hematologinio, rizika (acetilsalicilo rūgštis mažina klirensą per inkstus).

Pirmosiomis derinio vartojimo savaitėmis kas savaitę tikrinti hemogramą. Radus pakitimų (net mažų), sustiprinti inkstų funkcijos stebėjimą. Atidžiau prižiūrėti senyvus pacientus.

Didesnės kaip 20 mg metotreksato dozės per savaitę
Vartojant trombocitų agregaciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (50‑375 mg dozes per parą). Padidėja metotreksato toksinio poveikio, ypač hematologinio, rizika (acetilsalicilo rūgštis mažina klirensą per inkstus).

Pirmosiomis derinio vartojimo savaitėmis kas savaitę tikrinti hemogramą. Radus pakitimų (net mažų), sustiprinti inkstų funkcijos stebėjimą. Atidžiau prižiūrėti senyvus pacientus.

Pemetreksedas

Pacientams, kurių inkstų funkcija yra normali, padidėja pemetreksedo toksinio poveikio rizika (vartojant priešuždegiminį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes, t. y. ( 1 g vienkartinę dozę ir (arba) ( 3 g dozes per parą, sumažėja klirensas per inkstus).
Biologinis inkstų funkcijos stebėjimas.

Vaistiniai preparatai, sukeliantys lokalų poveikį virškinimo trakte, antacidiniai vaistiniai preparatai ir aktyvintoji anglis

Sumažėja acetilsalicilo rūgšties absorbcija iš virškinimo trakto.
Išgerti vaistinius preparatus, kurie sukelia lokalų poveikį virškinimo trakte, antacidinius vaistinius preparatus ir aktyvintąją anglį šiek tiek vėliau (ne greičiau, kaip praėjus 2 valandoms) po acetilsalicilo rūgšties išgėrimo.

Deriniai, į kuriuos reikia atkreipti dėmesį

Geriamieji antikoaguliantai

Vartojant trombocitų agregaciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (50‑375 mg dozes per parą).

Padidėja kraujavimo rizika.

NVNU

Vartojant trombocitų agregaciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (50‑375 mg dozes per parą).

Padidėja opų ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika.

Gliukokortikoidai (išskyrus pakeičiamąjį gydymą hidrokortizonu)
Vartojant analgezinį ar antipiretinį poveikį sukeliančias acetilsalicilo rūgšties dozes (( 500 mg vienkartinę dozę ir (arba) < 3 g dozes per parą).

Padidėja kraujavimo rizika.

Gydomosios mažos molekulinės masės heparinų (ir susijusių molekulių) bei nefrakcionuotų heparinų dozės ir (arba) senyviems žmonėms

Vartojant trombocitų agregaciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (50‑375 mg dozes per parą).

Acetilsalicilo rūgštis didina kraujavimo riziką (trombocitų funkcijos slopinimas) bei dirgina skrandžio ir dvylikapirštės žarnos gleivinę.

Profilaktinės mažos molekulinės masės heparinų (ir susijusių molekulių) bei nefrakcionuotų heparinų dozės ir (arba) senyviems žmonėms

Vartojant kartu vaistinius preparatus, kurie įvairiame lygmenyje veikia hemostazę, padidėja kraujavimo rizika. Reikia atkreipti dėmesį į jaunesnius kaip 65 metų pacientus, skiriant jiems profilaktines heparinų (mažos molekulinės masės heparinų ir susijusių molekuleių arba nefrakcionuotų heparinų) dozes vartoti kartu su acetilsalicilo rūgštimi, nepriklausomai nuo dozės, ir stebėti klinikinę jų būklę ir galimus biologinių rodmenų sutrikimus.

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (citalopramas, escitalopramas, fluoksetinas, fluvoksaminas, paroksetinas, sertralinas)

Padidėja kraujavimo rizika.

Tromboliziniai vaistiniai preparatai

Padidėja kraujavimo rizika.

Kofeinas
Vartoti kartu nerekomenduojama

Enoksacinas

Dėl metabolizmo kepenyse sumažėjimo, padidėja kofeino koncentracijos plazmoje, o dėl to gali pasireikšti susijaudinimas ir haliucinacijos.

Vartojant kartu, gydyti reikia atsargiai

Dipiridamolis
Nutraukti gydymą, kurio sudėtyje yra kofeino, likus ne mažiau kaip 5 paroms iki dipiridamolio širdies vizualizacijai paskyrimo ir vengti vartoti kavą, arbatą, šokoladą ar koka-kolą ne trumpiau kaip 24 valandas prieš tyrimą.

Dipiridamolio vartojimas parenteriniu būdu. Kofeinas mažina dipiridamolio sukeltą vazodilataciją.

Stiripentolis

Klinikinės būklės stebėjimas ir gali tekti keisti kofeino dozę.

Dėl metabolizmo kepenyse slopinimo, gali padidėti kofeino koncentracijos plazmoje ir kilti perdozavimo rizika.

Deriniai, į kuriuos reikia atkreipti dėmesį

Ciprofloksacinas, norfloksacinas
Dėl metabolizmo kepenyse sumažėjimo padidėja kofeino koncentracijos plazmoje.

Meksiletinas
Dėl metabolizmo kepenyse slopinimo padidėja kofeino koncentracijos plazmoje.

4.6
Vaisingumas, nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Prostaglandinų sintezės slopinimas gali paveikti nėštumo eigą ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymąsi. Epidemiologiniai duomenys rodo didesnę persileidimų, širdies apsigimimų ir įgimto pilvo sienos plyšio riziką po gydymo prostaglandinų sintezės inhibitoriumi nėštumo pradžioje. Absoliuti kardiovaskulinių apsigimimų rizika padidėja nuo mažesnės kaip 1 % iki maždaug 1,5 %. Pastebėta, kad rizika didėja didėjant dozei ir ilgėjant gydymo trukmei. Remiantis tyrimų su gyvūnais duomenimis, nustatyta, kad dėl prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimo padaugėjo nėštumo nutrūkimo prieš implantaciją ir po implantacijos bei embriono ir vaisiaus žuvimo atvejų. Be to, buvo pranešta, kad gyvūnams, kuriems organogenezės laikotarpiu buvo vartota prostaglandinų sintezės inhibitorių, padažnėjo kai kurie apsigimimai, įskaitant kardiovaskulinius. Todėl acetilsalicilo rūgšties negalima skirti per pirmąsias 24 savaites (5 nėštumo mėnesius) po mėnesinių išnykimo, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jeigu acetilsalicilo rūgšties skiriama pastoti norinčiai moteriai arba esant mažiau kaip šešiems nėštumo mėnesiams (5 nėštumo mėnesius), reikia vartoti mažiausią galimą dozę ir gydyti kiek įmanoma trumpesnį laikotarpį.

Praėjus 24 savaitėms (5 mėnesiams) po mėnesinių išnykimo, visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali sukelti vaisiui:

· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako (ductus arteriosus) užakimą ir plautinę arterinę hipertenziją);

· inkstų funkcijos sutrikimą, įskaitant inkstų funkcijos nepakankamumą ir oligohidramnijoną.

Nėštumo pabaigoje vaisiui ir motinai gali pasireikšti:

· kraujavimo laiko pailgėjimas dėl trombocitų agregacijos slopinimo. Šis poveikis gali pasireikšti net vartojant labai mažas dozes;

· gimdos susitraukimų slopinimas ir dėl to vėliau prasidėti ir pailgėti gimdymas.

Todėl acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti praėjus 24 savaitėms (5 mėnesiams) po mėnesinių išnykimo.

Žindymas
Acetilsalicilo rūgštis išsiskiria su motinos pienu, todėl šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėtas.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai

Dažni: Pilvo skausmas, kraujavimas iš virškinimo trakto (vėmimas krauju, melena) arba slaptas kraujavimas iš virškinimo trakto, kuris gali būti anemijos priežastis dėl geležies nepakankamumo (kraujavimas dažniau pasireiškia vartojant didesnes dozes).
Dažnis nežinomas: Skrandžio opos ir perforacijos.
Nervų sistemos sutrikimai

Dažnis nežinomas: galvos skausmas, svaigulys, klausos sutrikimas, skambėjimas ausyse (dažniausiai dėl perdozavimo), neramumas, nemiga, 
Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

Reti: Hemoraginis sindromas su ilgalaikiu kraujavimu (kraujavimas iš nosies, dantenų kraujavimas, purpura ir t.t.). Toks poveikis trunka 4–8 dienos po acetilsalicilo rūgšties vartojimo nutraukimo ir gali sukelti kraujavimo pavojų operacijos metu.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reti: Dilgėlinė, odos reakcija.

Imuninės sistemos sutrikimai

Reti: anafilaksinės reakcijos, angioneurozinė edema.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

Reti: astmos priepuolis.

Širdies sutrikimai

Dažnis nežinomas: stiprus ir greitas širdies plakimas.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9
Perdozavimas

Didesnė apsinuodijimo tikimybė yra senyviems pacientams ir ypač didelė mažiems vaikams (perdozavimo ar atsitiktinio apsinuodijimo, kuris pasitaiko dažnai), kuriems jis gali būti mirtinas.

Simptomai

· Vidutinio sunkumo apsinuodijimas
Skambėjimas ausyse, klausos susilpnėjimo jutimas. Galvos skausmai ir galvos svaigimas yra perdozavimo simptomai, kurie gali išnykti sumažinus dozę.

· Sunkus apsinuodijimas
Vaikams, išgėrusiems vienkartinę 100 mg/kg dozę, perdozavimas gali būti mirtinas.

Simptomai yra: karščiavimas, hiperventiliacija, ketozė, respiracinė alkalozė, metabolinė acidozė, koma, kardiovaskulinis nepakankamumas, kvėpavimo nepakankamumas ir sunki hipoglikemija.
Skubios pagalbos procedūros

· Nedelsiant perkelti į specializuotą ligoninę.
· Pašalinimas iš virškinimo trakto ir aktyvintosios anglies vartojimas.

· Rūgščių ir šarmų pusiausvyros stebėjimas.

· Šlapimo šarminimas (kad pH būtų 7,5‑8), sunkiais atvejais galima atlikti hemodializę.

· Simptominis gydymas.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai. Sudėtiniai acetilsalicilo rūgšties preparatai, išskyrus derinius su neuroleptikais, ATC kodas – N02BA51.

Acetilsalicilo rūgštis (aspirinas) priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, kurie mažina karščiavimą, slopina trombocitų agregaciją, malšina skausmą ir mažina uždegimą, grupei. Acetilsalicilo rūgštis sutrikdo prostaglandinų sintezę daugiausiai dėl to, kad slopina ciklooksigenazes.

Eksperimentinių tyrimų duomenys rodo, kad kartu vartojamas ibuprofenas gali slopinti mažos acetilsalicilo rūgšties dozės poveikį trombocitų agregacijai.

Vieno tyrimo duomenimis, pavartojus vienkartinę 400 mg ibuprofeno dozę per 8 val. prieš arba per 30 min. po greito atpalaidavimo acetilsalicilo rūgšties dozės pavartojimo (81 mg), ASR poveikis tromboksano sintezei arba trombocitų agregacijai sumažėjo. Vis dėlto šie duomenys yra riboti ir yra neaiškumų dėl duomenų ex vivo pritaikymo klinikinėms situacijoms, todėl daryti aiškių išvadų apie ilgalaikį ibuprofeno vartojimą negalima ir manoma, kad retkarčiais pavartojus ibuprofeno, kliniškai reikšmingo poveikio atsirasti neturėtų.

Kofeinas stimuliuoja širdies veiklą ir nervų sistemą, o taip pat ir diurezę. Vartojant kartu su analgetikais, jis neleidžia pasireikšti šių vaistų slopinamajam poveikiui ir, skatindamas šlapimo išsiskyrimą, pagreitina jų eliminaciją.
5.2
Farmakokinetinės savybės

Acetilsalicilo rūgštis (aspirinas) hidrolizuojama plazmoje ir susidaro veiklusis metabolitas salicilo rūgštis, kurios didelė dalis būna prisijungusi prie plazmos baltymų. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama po 2‑4 val. Dėl šalinimo per inkstus didėja šlapimo pH. Salicilo rūgšties pusinės eliminacijos periodas yra 3‑9 valandos ir jis ilgėja, jei dozė didinama.
Kofeinas greitai ir visiškai rezorbuojamas. Suvartojus preparato, didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per kelias minutes ar 1 valandą. Kofeinas metabolizuojamas kepenyse ir šalinamas su šlapimu.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Acetilsalicilo rūgštis (aspirinas)

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis

Ikiklinikinių tyrimų in vitro ir in vivo duomenys rodo, kad nėra priežasčių, dėl kurių būtų galima įtarti, kad acetilsalicilo rūgštis sukelia mutageninį poveikį.

Ilgalaikiai tyrimai su žiurkėmis ir pelėmis neparodė jokio acetilsalicilo rūgšties kancerogeninio poveikio.

Vienkartinės ir kartotinių dozių toksiškumas – žr. 4.9 skyrių.

Toksinio poveikio reprodukcijai duomenis žr. 4.6 skyriuje.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Kroskarmeliozės natrio druska
Stearino rūgštis
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.
6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kuriose yra po 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra 20 arba 60 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte Foy-lès-Lyon

Prancūzija
8.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/02/3345/001
N60 - LT/1/02/3345/002
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 2002 m. kovo mėn. 13 d.

Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. liepos mėn. 31 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2013 m. liepos mėn. 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
BOIRON

2, avenue de l'Ouest Lyonnais

69510 Messimy
Prancūzija
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Nereceptinis vaistinis preparatas

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CEPHYL tabletės
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

	Acetilsalicilo rūgšties
	330 mg

	Kofeino
	36,6 mg

	Šunvyšnių (Bella-donna) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Įvairiaspalvių vilkdagių (Iris vesicolor) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų činčiberų (Strychnos nux-vomica) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų spigelijų (Spigelia anthelmia) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Geltonžiedžių kumpotrių (Gelsemium sempervirens) tinktūros
	0,004 mikrogramo


3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

20 tablečių

60 tablečių 
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki: mm/MMMM
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje. 

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
rINKODARos TEISĖS turėtojo PAVADINIMAS IR ADRESAS
BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte Foy-lès-Lyon

Prancūzija
12.
RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

N20 - LT/1/02/3345/001
N60 - LT/1/02/3345/002
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas
15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cephyl
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

CEPHYL
2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

BOIRON
3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM
4.
SERIJOS NUMERIS

Lot

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

CEPHYL tabletės
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų savijauta per 3 paras nepagerėjo arba pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra CEPHYL ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant CEPHYL
3.
Kaip vartoti CEPHYL
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti CEPHYL
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra CEPHYL ir kam jis vartojamas
Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.

Šio vaisto sudėtyje yra acetilsalicilo rūgšties ir kofeino.

2.
Kas žinotina prieš vartojant CEPHYL
CEPHYL vartoti negalima:

· Jeigu yra alergija veikliajai medžiagai (acetilsalicilo rūgščiai arba kofeinui), kitiems salicilatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

· Kaip ir kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti pacientams, kuriems acetilsalicilo rūgštis, kiti salicilatai arba nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo anksčiau buvo sukėlę astmos priepuolį, dilgėlinę ar ūminį rinitą.

· Jeigu yra skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opaligė.

· Kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, jei yra buvusi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa.
· Kartu su daugiau kaip 15 mg metotreksato per savaitę.
· Jeigu yra įgimta (pvz., hemofilija) ar įgyta hemoraginė liga arba kraujavimo rizika dėl kitos priežasties.

· Jeigu yra inkstų akmenligė (negalima vartoti daugiau kaip 1 g askorbo rūgšties per parą).

· Jeigu yra sunkus kepenų nepakankamumas.

· Jeigu yra sunkus inkstų nepakankamumas. 

· Jeigu yra sunkus širdies nepakankamumas. 

· Jeigu yra hemochromatozė.

· Jeigu yra gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės trūkumas.

· Jeigu Jums paskutinieji 4 nėštumo mėnesiai.

· Žindymo laikotarpiu.

· Vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti CEPHYL.

· Jeigu tuo pačiu metu vartojate ir kitų vaistų, reikia įsitikinti, ar kitų vaistų sudėtyje nėra aspirino, kad išvengtumėte perdozavimo.

· Jeigu ilgą laiką vartojate dideles aspirino dozes, galvos skausmo negalima malšinti didesnėmis dozėmis, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką

· Jeigu reguliariai vartojate analgetikų, ypač sudėtinių analgetikų preparatų vartojimas gali sukelti inkstų pažaidą.
· Aspirinu gydant vaikus, kuriems buvo virusinės infekcijos simptomų, buvo diagnozuota labai reta, bet gyvybei pavojinga liga Reye sindromas (kuri pasireiškia neurologiniais sutrikimais ir kepenų pažeidimais).

Be to:

· Jeigu vaikui pasireiškia virusinė infekcija, tokia kaip vėjaraupiai arba gripas, neduokite aspirino be gydytojo sutikimo.

· Jeigu vaikui vartojant aspirino sumažėja budrumas, pasireiškia nenormalus elgesys arba jis pradeda vemti, nedelsiant praneškite gydytojui.

Aspirino negalima vartoti be gydytojo leidimo

· Jeigu Jums buvo reumatinė liga.

· Jeigu Jums yra G6PD trūkumas (paveldima liga, veikianti raudonuosius kraujo kūnelius), nes gauta pranešimų, kad didelės aspirino dozės sukelia hemolizę (raudonųjų kraujo kūnelių irimą).
· Jeigu yra buvę skrandžio opų, dvylikapirštės žarnos opų, kraujavimas iš virškinimo trakto arba gastritas.

· Jeigu yra inkstų ar kepenų liga.

· Jeigu sergate astma. Astmos priepuoliai kai kuriems asmenims gali pasireikšti dėl alergijos nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo arba aspirinui. Tokiais atvejais šio vaisto vartoti negalima.

· Jeigu Jums sunkus laikotarpis.

· Jeigu vartojate:

· geriamuosius antikoaguliantus ir norite vartoti dideles aspirino dozes skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą), jeigu anksčiau turėjote pepsinių opų;

· geriamuosius antikoaguliantus ir norite vartoti mažas aspirino dozes trombocitų agregacijai slopinti (50‑375 mg per parą), jeigu anksčiau turėjote pepsinių opų;

· nesteroidinius vaistus nuo uždegimo ir norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą) arba skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą);

· gliukokortikoidus (išskyrus pakeičiamąjį gydymą hidrokortizonu) ir norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą);

· gydomąsias heparinų dozes ir (arba) Jums yra daugiau kaip 65 metai bei norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą) arba skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą).

· Jeigu gydotės podagrą.

· Jeigu vartojate klopidogrelio

· Jeigu vartojate pemetreksedo ir Jums yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas.
· Jeigu gydymo metu pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto (kraujas iš burnos, kraujas išmatose arba juodos išmatos), NUTRAUKITE GYDYMĄ IR NEDELSDAMI KREIPKITĖS Į GYDYTOJĄ ARBA GREITĄJĄ PAGALBĄ.

· Šis vaistas skirtas tik suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.

Šio vaisto sudėtyje yra aspirino.

Vartojant šį vaistą, Jums arba Jūsų vaikui negalima vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra aspirino ir (arba) nesteroidinių vaistų nuo uždegimo.

Atidžiai perskaitykite kitų vaistų, kuriuos vartojate arba vartoja Jūsų vaikas, pakuotės lapelius, kad įsitikintumėte, ar jų sudėtyje yra aspirino ir (arba) kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo.

Įspėjimai 
· Skausmas ar karščiavimas

Dozė tinka tik suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.

Jaunesniems kaip 15 metų vaikams reikia vartoti tinkamesnę dozę. Kreipkitės patarimo į savo gydytoją arba vaistininką.

· Jeigu skausmas nepraeina ilgiau kaip 5 paras arba karščiavimas išsilaiko ilgiau kaip 3 paras, arba jeigu atrodo, kad vaistas neveiksmingas, arba atsiranda kitų simptomų, gydymo tęsti toliau nepasitarus su savo gydytoju negalima.

· Labai mažos aspirino dozės didina kraujavimo riziką, net jeigu vaisto buvo vartota prieš keletą parų. Jeigu planuojama atlikti chirurginę operaciją (net mažą), apie tai PASAKYKITE SAVO GYDYTOJUI, CHIRURGUI, ANESTEZIOLOGUI ARBA ODONTOLOGUI.

· Aspirinas keičia šlapimo rūgšties koncentracijas kraujyje.

JEIGU ABEJOJATE, NESIVARŽYDAMI KREIPKITĖS PATARIMO Į SAVO GYDYTOJĄ ARBA VAISTININKĄ.

Vaikams

Šis vaistas skirtas tik suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir CEPHYL
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą) arba reumatui gydyti, skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą), šio vaisto gerti negalima, jeigu vartojate:

· didesnes kaip 20 mg per savaitę metotreksato dozes,

· geriamuosius antikoaguliantus ir anksčiau turėjote pepsinių opų.

Turėtumėte vengti vartoti šį vaistą, jeigu vartojate:

· geriamuosius antikoaguliantus ir norite vartoti dideles aspirino dozes skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą), jeigu anksčiau turėjote pepsinių opų,

· geriamuosius antikoaguliantus ir norite vartoti mažas aspirino dozes trombocitų agregacijai slopinti (50‑375 mg per parą), jeigu anksčiau turėjote pepsinių opų,

· nesteroidinius vaistus nuo uždegimo ir norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą) arba skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą),

· gliukokortikoidus (išskyrus pakeičiamąjį gydymą hidrokortizonu) ir norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą),

· gydomąsias heparinų dozes ir (arba) Jums yra daugiau kaip 65 metai bei norite vartoti dideles aspirino dozes uždegimui mažinti (( 1 g per vieną kartą ir (arba) ( 3 g per parą) arba skausmui malšinti ar karščiavimui mažinti (( 500 mg per vieną kartą ir (arba) < 3 g per parą),

· vaistus podagrai gydyti,

· klopidogrelį,

· pemetreksedą ir yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas,

· tiklopidiną,

· enoksaciną (žr. skyrelį „Įspėjimai“).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Mažos dozės (mažiau kaip 100 mg per parą)

Išskirtinėmis aplinkybėmis galima skirti mažas acetilsalicilo rūgšties dozes (mažiau kaip 100 mg per parą), bet būtina speciali priežiūra.

Didelės dozės (daugiau kaip 100 mg per parą)

Didelių acetilsalicilo rūgšties dozių negalima vartoti per pirmuosius šešis nėštumo mėnesius, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jeigu acetilsalicilo rūgštį vartoja pastoti norinti moteris arba nėščia moteris esant mažiau kaip šešiems nėštumo mėnesiams, reikia vartoti mažiausią galimą dozę ir gydyti trumpiausią būtiną laikotarpį.

Vartojant didesnes kaip 100 mg dozes per parą, acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti po penkto nėštumo mėnesio (nuo 24 savaičių iki nėštumo pabaigos). Šio vaisto JOKIOMIS APLINKYBĖMIS negalima vartoti per paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius, nes tai gali sukelti sunkų poveikį vaisiui, ypač vaisiaus širdžiai, plaučiams bei inkstams, net išgėrus vienkartinę dozę.

Jeigu nėštumo metu vartojote šį vaistą, apie tai pasakykite savo ginekologui, kad gydytojas galėtų Jus tinkamai stebėti.

Žindymo laikotarpis
Aspirinas išsiskiria į motinos pieną, todėl šio vaisto žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Prieš vartodama bet kokį vaistą, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Reikia būti atsargiam vairuojant ir valdant mechanizmus. Kadangi vartojant CEPHYL gali pasireikšti mieguistumas ar galvos svaigimas, labai svarbu atkreipti dėmesį į šiuos simptomus, nes vairuojant ar valdant mechanizmus galima sužeisti žmones. Atsiradus šiems simptomams nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

3.
Kaip vartoti CEPHYL
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas

Skausmui malšinti ir karščiavimui mažinti

Suaugusieji. Didžiausia paros dozė yra 3 g.

Senyvi pacientai. Didžiausia paros dozė yra 2 g.

Suaugusiesiems ir vaikams, kurių kūno masė yra didesnė kaip 50 kg (vyresniems kaip 15 metų paaugliams)

Didžiausia rekomenduojama aspirino paros dozė yra 3 g (arba 9 tabletės per parą).

Įprastinė dozė yra viena 330 mg tabletė. Jeigu reikia, pakartotinę dozę galima išgerti ne greičiau kaip po 4 valandų.

Stipresnio skausmo ar didesnio karščiavimo atveju reikia išgerti dvi 330 mg tabletes. Jeigu reikia, pakartotinę dozę galima išgerti ne greičiau kaip po 4 valandų. Negalima gerti daugiau kaip 9 tabletes per parą.

Senyviems pacientams

Didžiausia rekomenduojama aspirino paros dozė yra 2 g (arba 6 tabletės per parą).

Įprastinė dozė yra viena 330 mg tabletė. Jeigu reikia, pakartotinę dozę galima išgerti ne greičiau kaip po 4 valandų.

Stipresnio skausmo ar didesnio karščiavimo atveju reikia išgerti dvi 330 mg tabletes. Jeigu reikia, pakartotinę dozę galima išgerti ne greičiau kaip po 4 valandų. Negalima gerti daugiau kaip 6 tabletes per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

CEPHYL negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.
JEIGU ABEJOJATE, NESIVARŽYDAMI KREIPKITĖ PATARIMO Į SAVO GYDYTOJĄ ARBA VAISTININKĄ.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.

Reikia nuryti visą tabletę užgeriant gėrimu (pvz., vandeniu, pienu ar vaisių sultimis).

Vartojimo dažnis

Sistemingas vartojimas apsaugo nuo skausmo ir kūno temperatūros svyravimų.

Reikia vartoti reguliariais laiko intervalais (ne dažniau kaip kas 4 valandas).

Gydymo trukmė

Jeigu skausmas nepareina ilgiau kaip 5 paras arba karščiavimas išsilaiko ilgiau kaip 3 paras, arba jeigu skausmas ar karščiavimas sunkėja, gydymo tęsti toliau nepasitarus su savo gydytoju negalima (žr. skyrelį „Įspėjimai“).

Ką daryti pavartojus per didelę CEPHYL tablečių dozę?

Skambėjimas ausyse, klausos sutrikimas, galvos skausmas ar galvos svaigimas, atsiradę gydymo metu, yra aspirino perdozavimo požymiai.

NUTRAUKITE GYDYMĄ IR PRANEŠKITE GYDYTOJUI.

Atsitiktinio apsinuodijimo atveju (kuris ypač dažnas vaikams), NEDELSDAMI KREIPKITĖS Į GYDYTOJĄ.

Pamiršus pavartoti CEPHYL

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Nustojus vartoti CEPHYL

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vaisto vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir kreiptis į gydytoją, jei pasireiškia:
· Kraujavimas iš virškinimo trakto. Tai labiausiai tikėtina vartojant dideles dozes.

· Alerginės reakcijos, pavyzdžiui, odos reakcijos, astma, Kvinkės edema (veido niežulys ir kvėpavimo sutrikimai).
· Skambėjimas ausyse, klausos sutrikimas, galvos skausmas ar svaigimas (dažniausiai tai yra aspirino perdozavimo požymis).

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10 žmonių): pilvo skausmas, kraujavimas iš virškinimo trakto.
Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 1 000 žmonių): kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš dantenų, padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., dilgėlinė, lūpų, veido ar kūno patinimas, astmos priepuolis).

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas: skrandžio opos ir plyšimai, galvos skausmas, svaigulys, klausos sutrikimas, skambėjimas ausyse, nemiga, neramumas, širdies plakimo padažnėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.
Kaip laikyti CEPHYL
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant kartono dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
CEPHYL sudėtis

-
Veikliosios medžiagos yra acetilsalicilo rūgštis, kofeinas, šunvyšnių tinktūra, įvairiaspalvių vilkdalgių tinktūra, nuodingųjų činčiberų tinktūra, nuodingųjų spigelijų tinktūra, geltonžiedžių kumpotrių tinktūra.

Vienoje tabletėje yra:
	Acetilsalicilo rūgšties
	330 mg

	Kofeino
	36,6 mg

	Šunvyšnių (Bella-donna) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Įvairiaspalvių vilkdagių (Iris vesicolor) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų činčiberų (Strychnos nux-vomica) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Nuodingųjų spigelijų (Spigelia anthelmia) tinktūros
	0,004 mikrogramo

	Geltonžiedžių kumpotrių (Gelsemium sempervirens) tinktūros
	0,004 mikrogramo


-
Pagalbinės medžiagos yra: mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, stearino rūgštis, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.
CEPHYL išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra baltos, cilindro formos.

PVC ir aliuminio folijos lizdinės plokštelės, kuriose yra po 10 tablečių.

Kartono dėžutėje yra 20 arba 60 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

BOIRON

20, rue de la Libération

69110 Sainte Foy-lès-Lyon

Prancūzija

Gamintojas

BOIRON

2, avenue de l'Ouest Lyonnais

69510 Messimy
Prancūzija
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „Miečys“

Masiuliškių g.15, Sutkūnai

76104 Šiaulių raj.

Tel. 880012345
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-07-31
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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