






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė
Balta pailga tabletė permatomu dangalu, ant vienos pusės yra užrašas „APAP“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

4.2 	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Suaugusiesiems ir vyresniems negu 12 metų vaikams: po 1–2 tabletes kas 4–6 valandas pagal poreikį.  Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.

Didžiausia leistina paros dozė yra ne didesnė nei 50 mg/kg.

Šis vaistas, vartojamas reguliariai, padeda išvengti skausmo intensyvumo kitimo ar temperatūros svyravimo. Jeigu simptomai nepraeina ilgiau kaip 3 dienas, gydymo taktiką reikia apsvarstyti iš naujo.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas < 30 ml/min.), šį vaistinį preparatą galima vartoti ne dažniau kaip kas 6 val. (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems sunkiu kepenų funkcijos nepakankamumu, paracetamolio skirti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną

4.3 	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas. 
Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas. 
Ūminis hepatitas.

4.4	 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
 
Esant sutrikusiai kepenų funkcijai, sergant alkoholizmu, sutrikus mitybai yra didesnis kepenų toksinio pažeidimo pavojus. Atsargiau reikia vartoti  pacientams, kuriems nustatytas inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumas, gliukozo-6-fosfatdehidrogenazės stoka, sergantiesiems astma. Gydantis šiuo vaistiniu preparatu nereikėtų vartoti alkoholio. 
Paracetamolio toksinio poveikio pavojus padidėja trūkstant skysčių organizme.

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, segantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu.  Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Esant kepenų pažeidimui
Esant sutrikusiai kepenų funkcijai arba nuorodai apie buvusį vaistinio preparato perdozavimą, paracetamolį reikia vartoti labai atsargiai. 

Esant inkstų funkcijos sutrikimui
Esant sutrikusiai inkstų funkcijai, trumpalaikio skausmo malšinimui paracetamolis yra labiausiai tinkantis vaistinis preparatas, bet juo negalima gydyti sergančiųjų lėtinėmis inkstų ligomis. 
Dozė turi būti parenkama įvertinus inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą ir ligonio reakciją į vaistinį preparatą; nuorodų apie tinkamą vaistinio preparato dozę šiuo atveju nėra.
Kartu negalima vartoti kitų vaistinių preparatų, kuriuose yra paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos
Natris
Šio vaistinio preparato kiekvienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolio biologinį įsisavinimą gali trikdyti skrandžio rūgštingumą mažinantys vaistiniai preparatai.
Paracetamolio neigimą poveikį kepenų funkcijai gali sustiprinti traukulius slopinantys vaistiniai preparatai (fenitoinas, barbitūratai, karbamazepinas), kurie aktyvina kepenų mikrosominius fermentus, nes susidaro daugiau kepenis toksiškai veikiančių šio vaistinio preparato metabolitų.
Aprašoma, kad ilgalaikis paracetamolio vartojimas arba didelės jo dozės gali sustiprinti kraujo krešumą veikiančių kumarino ir indandiono junginių poveikį.
Vartojant su paracetamoliu izoniazidą, gali sustiprėti toksinis poveikis kepenims.
Pacientams, vartojantiems kitų toksiškai kepenis veikiančių vaistinių preparatų, didėja toksinis paracetamolio poveikis.
Vartojant kartu su probenecidu, gali pakisti paracetamolio ekskrecija ir jo koncentracija kraujo plazmoje.
Kartu vartojami metoklopramidas ir domperidonas gali didinti paracetamolio absorbcijos laiką.
Cholestiraminas mažina paracetamolio absorbciją, jei pastarasis išgeriamas vieną valandą prieš ar po cholestiramino vartojimo.
Imatinibo gamintojas nerekomenduoja šio vaistinio preparato vartoti kartu su paracetamoliu.
Paracetamolio vartojant kartu chloramfenikoliu, gali didėti chlormamfenikolio koncentracija serume.

Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šį vaistinį preparatą, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

4.6 	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Sukaupus daug duomenų apie nėščiąsias, nustatyta, kad šis vaistinis preparatas nesukelia vaisiaus formavimosi ydų ir nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti. Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolį galima vartoti nėštumo laikotarpiu, tačiau šį vaistinį preparatą reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Vaistinio preparato negalima vartoti kūdikio žindymo laikotarpiu.

4.7 	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

APAP gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

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).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujami poveikiai išvardyti sunkumo mažėjimo tvarka.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Reti: nehemolizinė anemija, kaulų čiulpų funkcijos slopinimas, trombocitopenija.

Širdies sutrikimai
Kraujagyslių sutrikimai
Reti: edema.

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: ūminis arba lėtinis pankreatitas.

Hemoragija, pilvo skausmas, diarėja, pykinimas, vėmimas, kepenų funkcijos sutrikimas, kepenų nekrozė, gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: niežulys, išbėrimas, prakaitavimas, purpura, angioneurozinė edema, dilgėlinė.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Reti: nefropatijos ir kanalėlių sutrikimai.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
[bookmark: _Hlk149032278]Dažnis nežinomas: padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas

Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei.
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Paracetamolis – plačiai vartojamas vaistinis preparatas, pranešimų apie jo nepageidaujamus poveikius gaunama retai ir jie dažniausiai yra susiję su perdozavimu. 

Toksinis poveikis inkstams yra nedažnas. Pranešimų apie tokį poveikį vartojant gydomąsias dozes negauta, išskyrus ilgo vartojimo atvejus.

Pavieniais atvejais gali būti padidėjusio jautrumo, alerginių odos reakcijų požymių (paraudimas, dilgėlinė, niežulys). Vartojant vaistinį preparatą ilgai, gali atsirasti trombocitopenija, agranulocitozė arba kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 	Perdozavimas

Gali pasitaikyti pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas. Pavartojus dideles dozes, gali būti trombocitopenija, agranulocitozė, sunkus inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas. Išgėrus pernelyg didelę vaistinio preparato dozę, reikia kreiptis į gydytoją.
Perdozavimo pasekmės pirmiausia siejasi su paracetamolio toksiniu poveikiu; jos gali atsirasti ir po vienkartinės paracetamolio toksinės dozės –  išgėrus 7,5–10 g.
Ūminio apsinuodijimo paracetamoliu gydymas yra simptominis ir gyvybę palaikantis: reikia užtikrinti kvėpavimo funkciją ir normalų elektrolitų kiekį kraujyje. Jei vaistinis preparatas buvo išgertas neseniai (praėjo mažiau negu 1 valanda), reikia sukelti vėmimą ir išplauti skrandį.
Kuo skubiau reikia paskirti acetilcisteino:
leisti į veną – 150 mg/kg kūno svorio (praskiedus 200 ml 5 gliukozės, infuzija turi trukti 15 minučių), po to skiriama 50mg/kg svorio ( praskiedus 500 ml, infuzija turi trukti 4 val.), dar vėliau – 100 mg/kg (praskiedus 1000 ml, infuzija turi trukti 16 val.);
duoti gerti – pradžioje 140 ml/kg, paskui po 70 mg/kg kas 4 val. papildomai 17 kartų.
Be to, reikia ištirti paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje arba serume, nustatyti gliukozės, AST, ALT, bilirubino, kreatinino ir elektrolitų koncentraciją kraujyje. Esant labai sunkiam apsinuodijimui, reikia atlikti dializę.


5. 	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai ir antipiretikai, ATC kodas – N02BE01.

Paracetamolis pasižymi skausmą malšinančiu ir temperatūrą mažinančiu bei silpnu uždegimą slopinančiu poveikiu. Jo veikimas susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu centrinėje nervų sistemoje. Tiksliau, jis yra arachidono rūgšties ciklooksigenazės, esančios centrinėje nervų sistemoje, stiprus inhibitorius. Dėl to padidėja nervų galūnėlių jautrumas kininų ir serotonino poveikiui. Paracetamolis padidina skausmo jutimo slenkstį ir šitaip sukelia nejautrą. Dėl sumažėjusios prostaglandinų koncentracijos pogumburio temperatūros reguliavimo centre pasireiškia jo antipiretinis poveikis. Paracetamolis nemažina kraujo protrombino laiko, neturi įtakos kraujavimo ir krešumo laikui.

5.2 	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojasi virškinimo trakte. Išgėrus vaisto koncentracijos kraujo plazmoje pikas pasiekiamas po 30–60 minučių. 

Pasiskirstymas 
Apie 25–50 paracetamolio kraujo plazmoje susijungia su baltymais. 
Pusinės eliminacijos periodas  2–4 valandos. Skausmą malšinantis poveikis trunka 4–6 val., antipiretinis – 6–8 valandas.

Biotransformacija 
Paracetamolis metabolizuojamas veikiant kepenų ląstelių mikrosomų fermentams. 

Eliminacija
Išgėrus terapinę dozę, 90–100 vaistinio preparato per 24 valandas išsiskiria su šlapimu po to, kai jis konjuguojamas kepenyse su gliukurono (apie 60),  sulfurido rūgštimi (apie 35), cisteinu (apie 1–3); nepakitusiu pavidalu išsiskiria nedidelis kiekis (apie 2–4). Nedidelis paracetamolio kiekis, veikiant mikrosomų enzimui citochromui P-450, metabolizuojamas į toksišką metabolitą (N-acetil-p-benzokvinoneminą), kuris po to jungiasi su glutationu ir išsiskiria su šlapimu merkapto rūgšties  pavidalu. Manoma, kad šis tarpinis paracetamolio metabolitas sukelia toksinį kepenų pažeidimą; dėl didelių paracetamolio dozių  išsenka glutationo atsargos ir sutrinka minėto tarpinio metabolito inaktyvacija. Kai paracetamolio skiriama pacientams, kurių inkstų funkcija yra vidutiniškai arba sunkiai sutrikusi, jo junginiai gali kauptis kraujyje.

5.3 	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimų su gyvūnais metu tiriant ūmų, subchronišką ir lėtinį toksinį poveikį pelėms ir žiurkėms, buvo pastebėta skrandžio ir žarnyno pažeidimų, kraujo ląstelių kiekio pokyčių, kepenų degeneracija ir inkstų parechima ir netgi nekrozės. Šių pokyčių priežastys iš dalies priskiriamos paracetamolio veikimo būdui, iš dalies jo metabolizmui.
Ilgalaikiai tyrimai neparodė jokio reikšmingo genotoksinio paracetamolio poveikio, kai vartojamos gydomosios, o ne toksinės dozės.
Ilgalaikiai tyrimai su žiurkėmis ir pelėmis neparodė jokio reikšmingo tumorogeniškumo, kai vartojamos nesukeliančios toksinio poveikio kepenims paracetamolio dozės.
Paracetamolis prasiskverbia pro placentą.
Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _GoBack]6.1 	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Pregelifikuotas krakmolas
Kroskarmeliozės natrio druska
Povidonas K30
Stearino rūgštis

Tabletės plėvelė:
Skaidrus dangalas (hipromeliozė, makrogolis 400, makrogolis 8000)
Karnaubo vaškas

6.2 	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 	Tinkamumo laikas
 
4 metai.

6.4 	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

4 plėvele dengtos tabletės PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
6 plėvele dengtos tabletės PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
12 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
24 plėvele dengtos tabletės PVC/ aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6  	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.



7. 	REGISTRUOTOJAS 

US Pharmacia Sp. z o.o. 
ul. Ziębicka 40, 
50-507 Wrocław
Lenkija


8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Lizdinė plokštelė:
N4  LT/1/93/2901/006
N6 - LT/1/93/2901/002 
N12 - LT/1/93/2901/003 
N24 - LT/1/93/2901/004 


9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1993 m. balandžio 16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. balandžio  23 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. kovo 31 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS 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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Ziębicka 40, 50-507 Wrocław
Lenkija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

4 plėvele dengtos tabletės
6 plėvele dengtos tabletės
12 plėvele dengtų tablečių
24 plėvele dengtos tabletės


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.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

US Pharmacia Sp. z o.o. 
ul. Ziębicka 40, 50-507 Wrocław, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N4 - LT/1/93/2901/006
N6 - LT/1/93/2901/002 
N12 - LT/1/93/2901/003 
N24 - LT/1/93/2901/004 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojamas trumpalaikiam karščiavimo mažinimui; lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, mėnesinių sukelto, raumenų, sąnarių skausmo malšinimui.

Vartoti negalima, jei yra padidėjęs jautrumas bet kuriai vaisto sudedamajai medžiagai ar sergate sunkiu inkstų ar kepenų veiklos nepakankamumu, ūminiu kepenų uždegimu.

Dozavimas. Suaugusiems ir vyresniems negu 12 metų vaikams: po 1–2 tabletes kas 4–6 valandas pagal poreikį. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

apap

 
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

US Pharmacia Sp. zo.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

APAP 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis

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 per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. 	Kas yra APAP ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant APAP
3.	Kaip vartoti APAP
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti APAP
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

1.	KAS YRA APAP IR KAM JIS VARTOJAMAS

Veiklioji APAP medžiaga yra paracetamolis, kuris malšina lengvo ir vidutinio stiprumo skausmą ir mažina karščiavimą. 

APAP yra vartojamas: 
· trumpalaikiam karščiavimo mažinimui; 
· lengvo ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių skausmo malšinimui.

2.	 KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT APAP 

APAP vartoti draudžiama, jeigu yra:
· alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· sunkus inkstų veiklos nepakankamumas;
· sunkus kepenų veiklos nepakankamumas;
· ūminis kepenų uždegimas (hepatitas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti APAP, ypač jeigu:
· sergate kepenų arba inkstų liga; 
· esate priklausomas (-a) nuo alkoholio; 
· Jūsų mityba yra nepilnavertė;
· Jums yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stoka (tai paveldima liga, dėl kurios sumažėja raudonųjų kraujo kūnelių kiekis);
· sergate astma; 
· Jūsų organizme trūksta skysčių.

Gydymo APAP laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.


Vaikams
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniems nei 12 metų. Jaunesniems nei 12 metų vaikams labiau tinka kitos paracetamolio formos.

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

APAP vartoti negalima, jeigu vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų:
· vaistų, kurie mažina skrandyje gaminamos rūgšties kiekį; 
· vaistų nuo traukulių (pvz., fenitoino, klonazepamo, diazepamo, karbamazepino); 
· vaistų, mažinančių kraujo kręšumą; 
· izoniazido (nuo tuberkuliozės);
· probenecido (nuo podagros); 
· metoklopramido (nuo rėmens, pykinimo, vėmimo); 
· domperidono (nuo pykinimo ar vėmimo);
· cholestiramino (vartojamo cholesterolio kiekiui kraujyje mažinti);
· imatinibo (nuo vėžio);
· chloramfenikolio (antibiotiko);
· kitų vaistų, kurie gali toksiškai veikti kepenis;
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu nesate tikras (-a), ar kuris nors iš Jūsų vartojamų vaistų pasižymi tokiu poveikiu.

APAP vartojimas su alkoholiu
Negerkite alkoholio, kol vartojate šį vaistą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei būtina, APAP galima vartoti nėštumo metu. Turėtumėte vartoti kuo mažesnę vaisto dozę, kurios pakanka skausmui ir (arba) karščiavimui sumažinti, ir vartoti vaistą kuo trumpiau. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nemažėja arba Jums reikia dažniau vartoti šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją.

Nevartokiote šio vaisto žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
APAP neturi įtakos gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

APAP sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto kiekvienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	KAIP VARTOTI APAP 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: gerkite po 1–2 tabletes kas 4–6 valandas pagal poreikį. Per parą galima išgerti ne daugiau kaip 8 tabletes. 

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi
Pacientams, kurie serga sunkiu inkstų veiklos nepakankamumu (t. y., jei tam tikro inkstų veiklos rodiklio, vadinamo kreatinino klirensu, reikšmė yra < 30 ml/min), laiko tarpas tarp dozių turi būti ne trumpesnis nei 6 valandos.
Pacientams, kurių kepenų  veikla sutrikusi
Pacientams, sergantiems sunkiu kepenų veiklos nepakankamumu, paracetamolio vartoti negalima. 

Pavartojus per didelę APAP dozę
Jeigu pavartojote per daug APAP tablečių, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.
Perdozavus gali pasireikšti  pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas. Pavartojus dideles dozes, gali pasireikšti kraujo pokyčiai, sunkus inkstų ar kepenų veiklos sutrikimas. 

Pamiršus pavartoti APAP
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

4.	GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

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

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· raudonųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas (mažakraujystė), kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, kaulų čiulpų (tai kaulų viduje esantis tirštas skystis, kuris gamina kraujo ląsteles) veiklos susilpnėjimas, 
· patinimas, 
· kraujavimas, 
· ūminis arba lėtinis kasos uždegimas, 
· pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, 
· kepenų veiklos sutrikimas, kepenų audinio žūtis, odos ir akių baltymų pageltimas (gelta), 
· niežulys, bėrimas, prakaitavimas, dilgėlinė,
· odos paraudimas arba raudoni smulkūs taškeliai odoje (purpura),
· rankų, pėdų arba čiurnų, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės tinimas, lydimas rijimo arba kvėpavimo pasunkėjimas (angioedema),
· inkstų veiklos sutrikimai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
 - sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	KAIP LAIKYTI APAP 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC  temperatūroje. 

Ant išorinės dėžutės po „Tinka iki“ arba lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas 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

APAP sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra:
tabletės branduolys – pregelifikuotas krakmolas, kroskarmeliozės natrio druska, povidonas K30, stearino rūgštis;
tabletės plėvelė – skaidrus dangalas (hipromeliozė, makrogolis 400, makrogolis 8000), karnaubo vaškas.

APAP išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balta pailga tabletė permatomu dangalu, ant vienos pusės yra užrašas „APAP“.
4 plėvele dengtos tabletės PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
6 plėvele dengtos tabletės PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
12 plėvele dengtų tablečių PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
24 plėvele dengtos tabletės PVC/aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Ziębicka 40, 
50-507 Wrocław
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „USP BALTICS”
Konstitucijos pr.15-92
LT-09319 Vilnius
Tel. +370 5 279 17 15 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-31.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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