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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Accord 500 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Baltos spalvos, nedengta, kapsulės formos tabletė, vienoje pusėje yra užrašas „B“ vagelė „T“, kita pusė lygi.
Pastaba. Tabletės ilgis, plotis ir storis yra atitinkamai 16,50±0,20 mm, 8,20±0,20 mm ir 5,10±0,30 mm.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo ir (arba) karščiavimo mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartoti tik per burną.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų paaugliams (sveriantiems >55 kg)
Vienkartinė dozė yra 1‑2 tabletės (500‑1000 mg), per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 tabletes (3000 mg).

Vaikams ir 15 metų bei jaunesniems paaugliams
6‑9 metų: vienkartinė dozė yra ½ tabletės, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų.
9‑12 metų: vienkartinė dozė yra 1 tabletė, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 3‑4 kartų.
12‑15 metų: vienkartinė dozė yra 1 tabletė, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų.

Vartojimo nurodymai
· Paracetamolio tabletės nėra tinkamos vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
· Tarp dozių vartojimo turi praeiti mažiausiai 4 valandos.
· Kartu negalima vartoti jokių kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Negalima viršyti nurodytos dozės, kadangi gali pasireikšti sunkus kepenų pažeidimas (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
· Vaistinį preparatą reikia rečiau vartoti vaikams, kurie yra ties atitinkamos amžiaus grupės apatine riba.
· Atsižvelgiant į simptomų (karščiavimo ir skausmo) pasireiškimą, vaistinį preparatą galima vartoti kartotinai.
· Jei skausmas tęsiasi ilgiau kaip 5 dienas, karščiuojama ilgiau kaip 3 dienas, minėti simptomai pasunkėja arba atsiranda bet kokių kitokių simptomų, pacientas turi nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją.
· Paracetamolio vartojimas kartu su maistu ir gėrimais įtakos vaistinio preparato veiksmingumui neturi.
· Jeigu yra inkstų nepakankamumas, dozę reikia mažinti.

	Glomerulų filtracijos greitis
	Dozė

	10‑50 ml/min.
	500 mg kas 6 valandas

	<10 ml/min.
	500 mg kas 8 valandas



· Jeigu yra kepenų funkcijos sutrikimas arba Žilberto (Gilbert) sindromas, reikia mažinti dozę arba ilginti intervalus tarp dozių vartojimo.
· Veiksminga paros dozė negali būti didesnė kaip 60 mg/kg kūno svorio per parą. Esant toliau išvardytoms situacijoms, paros dozė negali būti didesnė kaip 2 g per parą:
· Suaugęs pacientas sveria mažiau kaip 50 kg.
· Lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas, Žilberto (Gilbert) sindromas (šeiminė nehemolizinė gelta).
· Dehidracija.
· Nuolatinė bloga mityba.

Vartojimo metodas
Tabletę reikia nuryti užgeriant dideliu kiekiu vandens arba ją ištirpinti dideliame kiekyje vandens, kurį prieš išgeriant reikia gerai išmaišyti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas paracetamoliui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų vaikas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato vartoti ilgai ar dažnai nerekomenduojama.

Pacientams reikia patarti tuo pat metu nevartoti kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Kartotinių paros dozių vartojimas ar perdozavimas gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą; tokiu atveju pacientas turi nedelsdamas kreiptis į medikus, net jei jis jaučiasi gerai, kadangi kyla negrįžtamo kepenų pažeidimo rizika (žr. 4.9 skyrių). Jauniems pacientams, vartojantiems 60 mg/kg kūno svorio paracetamolio paros dozę, tuo pat metu vartoti kito karščiavimą mažinančio vaistinio preparato galima tik tuo atveju, jei gydymas vien paracetamoliu yra neveiksmingas.

Paracetamolio būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ar sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (>9 pagal Child-Pugh), lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą), ūminis hepatitas, kurie tuo pat metu vartoja kepenų funkciją veikiančių vaistinių preparatų, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija, kurie piktnaudžiauja alkoholiu arba kuriems yra nuolatinė dehidracija arba bloga mityba.

Perdozavimo rizika yra didesnė, jei pacientas serga necirozine alkoholine kepenų liga. Vaistinio preparato reikia atsargiai vartoti lėtiniu alkoholizmu sergantiems pacientams. Gydymo laikotarpiu alkoholio vartoti negalima. Tokiu atveju paros dozė negali būti didesnė kaip 2 gramai.
Jei yra didelė kūno temperatūra, yra antrinės infekcijos požymių arba simptomų išlieka ilgiau kaip tris dienas, pacientui būtina kreiptis į medikus.

Jei analgetikų ilgai (>3 mėnesius) vartojama kasdien ar dažniau, gali pasireikšti arba sustiprėti galvos skausmas. Piktnaudžiavimo analgetikais sukelto galvos skausmo negalima malšinti didinant dozę. Tokiais atvejais analgetikų galima vartoti tik pasitarus su gydytoju.

Šio vaistinio preparato būtina atsargiai vartoti astma sergantiems pacientams, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi gauta pranešimų apie nesunkų paracetamolio sukeltą bronchų spazmą (kryžminę reakciją).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas ar domperidonas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį, o cholestiraminas – sumažinti absorbciją. Ilgalaikis kasdienis paracetamolio vartojimas gali sustiprinti kraujo krešėjimą slopinantį varfarino ir kitų kumarinų poveikį bei padidinti kraujavimo riziką. Protarpinės dozės reikšmingo poveikio nesukelia.

Paracetamolis yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse ir todėl gali pasireikšti sąveika su vaistiniais preparatais, kurie yra metabolizuojami tais pačiais mechanizmais arba juos indukuoja ar slopina. Ilgalaikis alkoholio ar kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, tokių kaip rifampicinas, barbitūratai, kai kurie vaistiniai preparatai nuo epilepsijos (pvz., karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis, pirimidonas) ir paprastųjų jonažolių preparatai, vartojimas gali didinti hepatotoksinį paracetamolio poveikį, kadangi daugiau ir greičiau susidaro toksinį poveikį sukeliančių metabolitų. Dėl šios priežasties tuo pat metu vartoti fermentus indukuojančių vaistinių preparatų būtina atsargiai.

Probenecidas blokuoja paracetamolio jungimąsi prie gliukurono rūgšties, todėl paracetamolio klirensas sumažėja maždaug 2 kartus. Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia sumažinti.

Paracetamolis gali didinti chloramfenikolio koncentraciją plazmoje.

Jei ilgai kartu vartojama paracetamolio ir zidovudino, dažnai pasireiškia neutropenija, tokį poveikį tikriausiai sukelia sulėtėjęs zidovudino metabolizmas.

Salicilamidas gali ilginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.

Izoniazidas, slopindamas paracetamolio metabolizmą kepenyse, mažina paracetamolio klirensą ir gali sustiprinti poveikį ir (arba) toksiškumą.

Paracetamolis gali mažinti biologinį lamotrigino prieinamumą ir susilpninti jo poveikį, kadangi gali stiprėti lamotrigino metabolizmas kepenyse.

Sąveika su laboratoriniais tyrimais

Paracetamolis gali turėti įtakos šlapimo rūgšties tyrimo naudojant fosfotungstatą ir gliukozės kiekio kraujyje nustatymo gliukozės oksidazės-peroksidazės būdu tyrimo rezultatams.

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

Paracetamolis išsiskiria į moters pieną kliniškai nereikšmingais kiekiais. Duomenų apie žalingą poveikį kūdikiams negauta. Jei neviršijama rekomenduojama dozė, paracetamolio krūtimi maitinančioms moterims vartoti galima. Ilgalaikio vartojimo atveju būtinas atsargumas.

Vaisingumas

Duomenų apie žalingą įprastai vartojamo paracetamolio poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamol Accord 500 mg tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant gydomąsias dozes, nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė

	Dažnis

	Nepageidaujamas poveikis


	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
	Reti
	Agranulocitozė (ilgalaikio vartojimo atveju), trombocitopenija, trombocitopeninė purpura, leukopenija, hemolizinė anemija, trombocitų sutrikimai, kamieninių ląstelių sutrikimai

	
	Labai reti 

	Pancitopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Reti 
	Padidėjęs jautrumas (išskyrus angioneurozinę edemą)

	
	Labai reti
	Padidėjęs jautrumas (angioneurozinė edema, pasunkėjęs kvėpavimas, hiperhidrozė, pykinimas, hipotenzija, šokas, anafilaksinė reakcija), dėl kurio reikia nutraukti gydymą

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Labai reti 

	Hipoglikemija


	Psichikos sutrikimai
	Reti 
	Depresija NK, sumišimas, haliucinacijos 

	Nervų sistemos sutrikimai
	Reti
	Tremoras NK, galvos skausmas NK

	Akių sutrikimai
	Reti
	Nenormali rega

	Širdies sutrikimai
	Reti
	Edema

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai reti
	Bronchų spazmas pacientams, kurie yra jautrūs aspirinui ir kitiems NVNU

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	Reti 

	Kraujavimas NK, pilvo skausmas NK, viduriavimas NK, pykinimas, vėmimas 

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
	Reti 

	Sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta 

	
	Labai reti 
	Hepatotoksinis poveikis

	
	6 gramų paracetamolio dozės (vaikams: didesnės kaip 140 mg/kg kūno svorio dozės) suvartojimas jau gali sukelti kepenų pažeidimą; didesnės dozės gali sukelti negrįžtamą kepenų nekrozę.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Reti 
	Niežėjimas, išbėrimas, prakaitavimas, purpura, angioneurozinė edema, dilgėlinė 

	
	Labai reti
	Gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas

	
	Nežinomas
	Ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė, toksinė nekrolizė, vaistinių preparatų sukelta dermatozė, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai reti 

	Sterili piurija (drumstas šlapimas) ir nepageidaujamas poveikis inkstams (sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, intersticinis nefritas, hematurija, anurezė) 

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Reti 

	Svaigulys (išskyrus svaigimą [vertigo]), negalavimas, karščiavimas, slopinimas, vaistinių preparatų sąveika NK 

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	Reti 

	Perdozavimas ir apsinuodijimas



NK= nenurodyta kitaip.

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). 

4.9	Perdozavimas

Paracetamolis gali sukelti apsinuodijimą, ypač senyviems pacientams, mažiems vaikams, kepenų ligomis ar lėtiniu alkoholizmu sergantiems pacientams bei pacientams, kuriems būdinga lėtinė bloga mityba arba kurie vartoja fermentus indukuojančių vaistinių preparatų. Minėtais atvejais perdozavimas gali būti mirtinas.

Kepenų pažeidimas gali pasireikšti suaugusiesiems, pavartojusiems 6 g ar didesnę paracetamolio dozę, ypač jei pacientas turi rizikos veiksnių (žr. toliau).

Rizikos veiksniai

Pacientas:
-	ilgai vartoja karbamazepiną, fenobarbitoną, fenitoiną, primidoną, rifampiciną, paprastųjų jonažolių preparatų arba kitokių kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų;

arba

· reguliariai didesniais nei rekomenduojama kiekiais vartoja etanolio;

arba

· tikėtina, organizme stokoja gliutationo, pvz., yra mitybos sutrikimų, cistinė fibrozė, ŽIV infekcija, badaujama arba yra kacheksija.

Simptomai

Ūminis apsinuodijimas paracetamoliu gali progresuoti keliomis fazėmis.
Per pirmąsias dvi dienas pasireiškiantys paracetamolio perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas ir pilvo skausmas. Jei apsinuodijimas yra lengvas, atsiranda tik šių simptomų.
Jei apsinuodijimas yra sunkesnis, atsiranda kliniškai nepasireiškiančių simptomų, pvz., padidėja kepenų fermentų aktyvumas. Po pavartojimo praėjus 2‑4 dienoms, atsiranda klinikinių kepenų pažeidimo simptomų, tokių kaip skausminga hepatomegalija, gelta, encefalopatija, koma ir kraujo krešėjimo sutrikimas (visi šie simptomai esant kepenų nepakankamumui yra antriniai).

Retai pasireiškia inkstų nepakankamumas (kanalėlių nekrozė). Sunkus apsinuodijimas gali sukelti metabolinę acidozę.

Gydymas

Reikia vadovautis vietinėmis paracetamolio perdozavimo gydymo gairėmis.
Iš karto po sunkų apsinuodijimą galinčios sukelti paracetamolio dozės pavartojimo galima taikyti absorbciją mažinantį gydymą, pvz., valandos laikotarpiu po paracetamolio pavartojimo išplauti skrandį arba vartoti aktyvintosios anglies.

Kaip priešnuodį galima vartoti N-acetilcisteiną (NAC). Skiriant vartoti NAC ir taikant tolesnį gydymą, būtina nustatyti pracetamolio koncentraciją kraujyje. Apskritai rekomenduojama vartoti į veną leidžiamo NAC ir gydymą juo tęsti tol, kol paracetamolio kraujyje nebenustatoma. Svarbu žinoti, kad NAC pavartojimas laikotarpiu iki 36 valandų po paracetamolio pavartojimo gali pagerinti prognozę. Jei vartojama geriamojo NAC, geriamosios aktyvintosios anglies tuo metu vartoti negalima.

Kepenų tyrimus būtina atlikti gydymo pradžioje ir kartoti kas 24 valandas po jo. Dažniausiai kepenų transaminazių aktyvumas vėl tampa normalus per dvi savaites po perdozavimo ir kepenų funkcija tampa visiškai normali. Retais atvejais gali prireikti kepenų persodinimo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Paracetamolis yra veiksmingai karščiavimą mažinantis ir skausmą malšinantis vaistinis preparatas. Vis dėlto uždegimą slopinančio poveikio paracetamolis nesukelia.

Pagrindinis paracetamolio poveikis yra ciklooksigenazės (prostaglandinų sintezei svarbaus fermento) slopinimas. Centrinėje nervų sistemoje esanti ciklooksigenazė yra jautresnė paracetamolio poveikiui nei periferijoje esanti ciklooksigenazė, tai paaiškina, kodėl paracetamolis mažina karščiavimą ir malšina skausmą, tačiau nesukelia reikšmingo uždegimą slopinančio poveikio.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Išgertas paracetamolis absorbuojamas greitai ir beveik visas. Didžiausia koncentracija plazmoje atsiranda po 30 minučių ‑2 valandų.

Pasiskirstymas

Paracetamolis greitai pasiskirsto visuose audiniuose. Kraujyje, seilėse ir plazmoje koncentracija būna panaši.

Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra maždaug 1 l/kg kūno svorio. Jei vartojama gydomoji dozė, jungimasis prie baltymų yra nereikšmingas.

Biotransformacija

Suaugusių žmonių kepenyse vyksta paracetamolio konjugacija su gliukurono rūgštimi (~60 %) ir sulfatu (~35 %). Pastarasis konjugacijos būdas yra greitai įsotinamas, jei vartojama didesnė nei gydomoji dozė. Šiek tiek paracetamolio katalizuojama dalyvaujant citochromui P450 ir susidaro tarpinė medžiaga (N-acetil-p-benzochinoneiminas), kuri įprastinėmis sąlygomis greitai detoksikuojama dalyvaujant gliutationui ir šalinama su šlapimu po konjugacijos su cisteinu (~3 %) ir merkaptopurino rūgštimi.

Naujagimių ir jaunesnių kaip 12 metų vaikų organizme konjugacija su sulfatu yra pagrindinis eliminacijos mechanizmas, su gliukurono rūgštimi jungiasi mažiau paracetamolio nei suaugusiųjų organizme. Bendras eliminacijos greitis vaikų ir suaugusiųjų organizme yra panašus, kadangi padidėja gebėjimas konjuguoti su sulfatu.

Eliminacija

Paracetamolis daugiausia šalinamas su šlapimu. 90 % išgertos dozės su šlapimu pašalinama per 24 valandas, daugiausia gliukuronido (60‑80 %) ir sulfato (20‑30%) konjugatų forma. Mažiau kaip 5 % dozės šalinama nepakitusia forma. Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2 valandos.

Jei yra inkstų ar kepenų nepakankamumas, perdozuojama arba pacientas yra naujagimis, paracetamolio pusinės eliminacijos laikas pailgėja. Stipriausias poveikis atitinka koncentraciją plazmoje. Senyvų žmonių organizme gebėjimas konjuguoti paracetamolį nesumažėja.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža. Tyrimai su gyvūnais jokio teratogeninio poveikio neparodė.

Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas
Želatina (E441)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas (E551)
Talkas (E553B)
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska (E468)
Magnio stearatas (E572)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Paracetamol Accord tiekiamas PVC-aliuminio lizdinėse plokštelėse, pakuotėje yra 10, 12 arba 20 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3883/001 – N10
LT/1/16/3883/002 – N12
LT/1/16/3883/003 – N20


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. kovo 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. lapkričio 5 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

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

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Jungtinė Karalystė

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Lenkija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

PVC-ALIUMINIO LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Accord 500 mg tabletės
Paracetamolis


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
10 tablečių
12 tablečių
20 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Negalima kramtyti.


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)

SUDĖTYJE YRA PARACETAMOLIO. NEVARTOTI SU JOKIU KITU VAISTU, KURIO SUDĖTYJE YRA PARACETAMOLIO.

PERDOZAVIMO ATVEJU BŪTINA KREIPTIS Į MEDIKUS, NET JEI JAUČIATĖS GERAI, KADANGI VĖLIAU GALI PASIREIKŠTI SUNKUS KEPENŲ PAŽEIDIMAS. ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PRIDEDAMĄ PAKUOTĖS LAPELĮ.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm.MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3883/001 – N10
LT/1/16/3883/002 – N12
LT/1/16/3883/003 – N20


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Paracetamol Accord vartojamas simptominiam lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo ir (arba) karščiavimo lengvinimui.

Rekomenduojamos dozės
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų vaikams (sveriantiems >55 kg)
Vienkartinė dozė yra 1—2 tabletės (500‑1000 mg), tokią dozę galima kartotinai vartoti kas 4‑6 valandas, per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 tabletes (3000 mg).

6‑9 metų vaikams (sveriantiems 22‑30 kg)
Vienkartinė dozė yra pusė tabletės, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų. 

9‑12 metų vaikams (sveriantiems 30‑40 kg)
Vienkartinė dozė yra viena tabletė, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 3‑4 kartų. 

12‑15 metų vaikams (sveriantiems 40‑55 kg)
Vienkartinė dozė yra viena tabletė (500 mg), tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų. 

Vaistą reikia vartoti mažiausią nurodytą kiekį kartų jauniausiems tam tikros grupės vaikams.


Tabletę reikia nuryti užgeriant dideliu kiekiu vandens. Be to, tabletę galima ištirpdyti dideliame kiekyje vandens, gerai išmaišyti ir išgerti.
· Paracetamol Accord nėra tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
· Tarp dozių vartojimo turi praeiti mažiausiai 4 valandos.
· Kartu negalima vartoti jokių kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Negalima viršyti nurodytos dozės.
· Jei tokie simptomai kaip karščiavimas ir (arba) skausmas pasikartoja, gydymą Paracetamol Accord galima kartoti.
· Paracetamol Accord turi vagelę, kad tabletę būtų galima lengvai perlaužti, jei vaistą vartoja vaikas.

Jei skausmas tęsiasi ilgiau kaip 5 dienas, karščiuojama ilgiau kaip 3 dienas, minėti simptomai pasunkėja arba atsiranda bet kokių kitokių simptomų, būtina nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Paracetamol Accord 500 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

PVC-ALIUMINIO LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Accord 500 mg tabletės
Paracetamolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP [mm MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Paracetamol Accord 500 mg 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, vaistininkas arba slaugytojas.
· 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Paracetamol Accord ir kam jis vartojamas

Paracetamol Accord sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, priklausančio vaistų, vadinamų analgetikais (vaistais nuo skausmo), grupei.

Paracetamol Accord vartojamas skausmui malšinti bei karščiavimui mažinti. Tablečių galima vartoti lengvam ar vidutinio stiprumo skausmui ir (arba) karščiavimui lengvinti.

Paracetamol Accord gali vartoti vaikai ir paaugliai, tačiau jis netinka jaunesniems kaip 6 metų vaikams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Accord

Paracetamol Accord vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Accord:
-	jeigu vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kadangi tai gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą;
-	jeigu sergate inkstų ar kepenų liga (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą ar ūminį hepatitą);
-	jeigu Jūsų organizme trūksta tam tikro fermento, vadinamo gliukozės-6-fosfataze;
-	jeigu Jums pasireiškė hemolizinė mažakraujystė (nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas);
-	jeigu reguliariai geriate daug alkoholio. Niekada negerkite daugiau kaip 4 tablečių per parą;
-	jeigu sergate astma ir esate jautrūs acetilsalicilo rūgščiai;
-	jeigu organizme trūksta skysčių arba Jūsų mityba yra bloga.

Jei yra didelė kūno temperatūra, yra antrinės infekcijos požymių arba simptomų išlieka ilgiau kaip tris dienas, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

· Piktnaudžiavimo vaistais nuo skausmo sukelto galvos skausmo negalima malšinti didinant dozę. Tokiais atvejais vaistų nuo skausmo galima vartoti tik pasitarus su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Paracetamol Accord negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Paracetamol Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Paracetamol Accord nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Prieš paracetamolio vartojimą pasitarkite su gydytoju, jei vartojate kurį nors iš šių vaistų:
· metoklopramidą ar domperidoną (vaistus nuo pykinimo ir vėmimo);
· cholestiraminą (jo vartojama cholesterolio kiekiui mažinti);
· varfariną ar kitus kumarino darinius (kraują skystinančius vaistus), ypač jei paracetamolio reikia vartoti kasdien ir ilgai;
· salicilamidą (vaistą nuo skausmo);
· probenecidą (vaistą podagrai gydyti);
· izoniazidą ar rifampiciną (vaistus tuberkuliozei gydyti);
· lamotriginą ar fenitoiną (vaistus epilepsijai gydyti);
· barbitūratus ar karbamazepiną (atsipalaidavimą ir mieguistumą sukeliančius vaistus);
· paprastųjų jonažolių preparatus (jų vartojama depresijai gydyti);
· chloramfenikolį (antibiotiką);
· zidovudiną (vaistą AIDS gydyti).

Jei Jums bus atliekamas bet koks laboratorinis tyrimas (pvz., kraujo tyrimas, šlapimo tyrimas, odos alergijos testas ir kt.), gydytojui turite pasakyti, kad vartojate paracetamolio, kadangi jis gali turėti įtakos šių tyrimų rezultatams.

Paracetamol Accord vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Paracetamol Accord vartojimo laikotarpiu nerekomenduojama gerti alkoholio dideliais kiekiais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumas
Jei būtina, Paracetamol Accord 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.

Prieš bet kokio vaisto vartojimą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Žindymas
Paracetamolio išsiskiria į moters pieną kliniškai mažais kiekiais, tačiau krūtimi maitinamam kūdikiui nepageidaujamo poveikio nepasireiškia. Jei neviršijama rekomenduojama dozė, paracetamolio krūtimi maitinančioms moterims vartoti galima. Ilgalaikio vartojimo atveju būtinas atsargumas.

Vaisingumas
Duomenų apie žalingą įprastai vartojamo paracetamolio poveikį vaisingumui nėra.

Prieš bet kokio vaisto vartojimą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra tikėtina, kad Paracetamol Accord trikdytų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Accord

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

Rekomenduojamos dozės
Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 metų vaikams (sveriantiems >55 kg)
Vienkartinė dozė yra 1—2 tabletės (500‑1000 mg), tokią dozę galima kartotinai vartoti kas 4‑6 valandas, per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 6 tabletes (3000 mg).

6‑9 metų vaikams (sveriantiems 22‑30 kg)
Vienkartinė dozė yra pusė tabletės, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų. 

9‑12 metų vaikams (sveriantiems 30‑40 kg)
Vienkartinė dozė yra viena tabletė, tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 3‑4 kartų. 

12‑15 metų vaikams (sveriantiems 40‑55 kg)
Vienkartinė dozė yra viena tabletė (500 mg), tokią dozę 24 valandų laikotarpiu galima vartoti iki 4‑6 kartų. 

Vaistą reikia vartoti mažiausią nurodytą kiekį kartų jauniausiems tam tikros grupės vaikams.

Tabletę reikia nuryti užgeriant dideliu kiekiu vandens. Be to, tabletę galima ištirpdyti dideliame kiekyje vandens, gerai išmaišyti ir išgerti.
· Paracetamol Accord nėra tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
· Tarp dozių vartojimo turi praeiti mažiausiai 4 valandos.
· Kartu negalima vartoti jokių kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Negalima viršyti nurodytos dozės.
· Jei tokie simptomai kaip karščiavimas ir (arba) skausmas pasikartoja, gydymą Paracetamol Accord galima kartoti.
· Paracetamol Accord turi vagelę, kad tabletę būtų galima lengvai perlaužti, jei vaistą vartoja vaikas.
· Jei skausmas tęsiasi ilgiau kaip 5 dienas, karščiuojama ilgiau kaip 3 dienas, minėti simptomai pasunkėja arba atsiranda bet kokių kitokių simptomų, būtina nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją.

Jei yra toliau išvaryta būklė, veiksminga paros dozė negali būti didesnė kaip 60 mg/kg kūno svorio per parą (ne daugiau kaip 2 g per parą).
· Suaugęs pacientas sveria mažiau kaip 50 kg.
· Lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas, Žilberto (Gilbert) sindromas (šeiminė nehemolizinė gelta).
· Organizme trūksta skysčių.
· Nuolatinė bloga mityba.

Vykdykite šiuos nurodymus, nebent gydytojas patarė kitaip.
Jei manote, kad Paracetamol Accord veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimo metodas
Tabletę reikia nuryti užgeriant stikline vandens arba ištirpinti stiklinėje vandens, kurį prieš išgeriant reikia gerai išmaišyti.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Accord dozę?
PERDOZAVĘ NEDELSDAMI KREIPKITĖS Į MEDIKUS, NET JEI JAUČIATĖS GERAI, kadangi gali pasireikšti vėlyvas sunkus kepenų pažeidimas. Paracetamolio perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas ir apetito sumažėjimas. Sąmonė paprastai neišnyksta.

Pamiršus pavartoti Paracetamol Accord
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Tiesiog tęskite gydymą, kitą dozę išgerdami numatytu laiku.

Nustojus vartoti Paracetamol Accord
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.

Toliau išvardytas ir suklasifikuotas galimas šalutinis poveikis.

Retas šalutinis poveikis (pasireiškia 1‑10 vartotojų iš 10 000)
-	Sunkūs kraujo sutrikimai, įskaitant agranulocitozę, trombocitopeniją, trombocitopeninę purpurą, hemolizinę anemiją, leukopeniją, trombocitų sutrikimus (kraujo krešėjimo sutrikimus) ir kamieninių ląstelių sutrikimus (kraują kaulų čiulpuose gaminančių ląstelių sutrikimus).
-	Alerginės reakcijos.
-	Depresija, minčių susipainiojimas, haliucinacijos.
-	Drebulys, galvos skausmas.
-	Regos sutrikimas.
-	Pabrinkimas (nenormalus skysčio kaupimasis po oda).
-	Pilvo skausmas, kraujavimas iš skrandžio ar žarnų, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.
-	Nenormali kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, gelta (simptomai yra odos ir akių pageltimas), kepenų nekrozė (kepenų ląstelių žūtis).
-	Išbėrimas, niežėjimas, prakaitavimas, dilgėlinė, raudonos odos dėmės, angioneurozinė edema (jos simptomai yra veido, lūpų, ryklės ar liežuvio patinimas).
-	Svaigulys, bloga bendroji savijauta (negalavimas), karščiavimas, slopinimas, sąveika su vaistais.
-	Perdozavimas ir apsinuodijimas.

Labai retas šalutinis poveikis (pasireiškia rečiau kaip 1 vartotojui iš 10 000)
-	Pancitopenija (kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas).
-	Alerginės reakcijos, dėl kurių reikia nutraukti gydymą, įskaitant angioneurozinę edemą, kvėpavimo pasunkėjimą, prakaitavimą, pykinimą, hipotenziją, šoką ir anafilaksiją.
-	Mažas gliukozės kiekis kraujyje.
-	Toksinis poveikis kepenims (cheminių medžiagų sukeltas kepenų pažeidimas).
-	Šlapimo drumstumas ir inkstų sutrikimai.
-	Bronchų spazmas (kvėpavimo pasunkėjimas) pacientams, kurie yra jautrūs aspirinui ar kitiems vaistams nuo uždegimo.
-	Hematurija (kraujas šlapime). 
-	Anurezė (negalėjimas pasišlapinti).

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
-	Ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė (vaisto sukeltas išbėrimas, pasireiškiantis gausiomis mažomis, daugiausia nefolikulinėmis, steriliomis pustulėmis).
-	Sunkus odos išbėrimas ar lupimasis.
-	Stivenso-Džonsono (Stevens–Johnson) sindromas (sunkus gyvybei pavojingas odos sutrikimas).
-	Paracetamolio vartojimo sukeltas odos paraudimas, pūslėjimas arba išbėrimas.

Nutraukus vaisto vartojimą, toks šalutinis poveikis išnyksta. Jei bet koks šalutinis poveikis tampa sunkus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Paracetamol Accord

· Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
· Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
· Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
· 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

Paracetamol Accord sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra kukurūzų krakmolas, želatina (E441), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551), talkas (E553B), karboksimetilkrakmolo A natrio druska (E468) ir magnio stearatas (E572).

Paracetamol Accord išvaizda ir kiekis pakuotėje
Paracetamol Accord yra baltos spalvos, nedengtos, kapsulės formos tabletės, vienoje pusėje yra užrašas „B“ vagelė „T“, kita pusė lygi. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Išmatavimai. Tabletės ilgis, plotis ir storis yra atitinkamai 16,50±0,20 mm, 8,20±0,20 mm ir 5,10±0,30 mm.

Paracetamol Accord tiekiamas aliuminio-PVC lizdinėse plokštelėse. Pakuotėje yra 10, 12 arba 20 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai

Gamintojas
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Jungtinė Karalystė

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Lenkija
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Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-11-05.


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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