























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra:
	veikliųjų medžiagų
	
	mg/kapsulėje

	paracetamolio
	
	500

	gvajfenezino
	
	100

	fenilefrino hidrochlorido
	
	6,1 (atitinka 5 mg fenilefrino bazės)



Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Kapsulė su permatomu žaliu korpusu ir nepermatomu mėlynu dangteliu, 21 mm ilgio, užpildyta balkšvais milteliais, be didelių agregatų ir užterštų dalelių.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant lengvo bei vidutinio stiprumo skausmą, galvos skausmą, užsikimšusią nosį ir gerklės skausmą, šaltkrėtį ir karščiavimą, bei drėgno kosulio lengvinimas.

Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusiesiems, senyviems pacientams ir vyresniems kaip 16 metų paaugliams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, senyviems pacientams ir 16 metų bei vyresniems paaugliams
Po 2 kapsules kas 4–6 valandas pagal poreikį, ne daugiau kaip 3 dozes per 24 val.
Negalima vartoti daugiau kaip 6 kapsulių (3 g paracetamolio) per 24 val.

Negalima vartoti suaugusiesiems, senyviems pacientams ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 50 kg.

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 16 metų vaikams ir paaugliams šio vaistinio preparato vartoti negalima. 

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams, ypač silpniems ar nejudantiems, dozę arba vartojimo dažnį gali tekti sumažinti.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, prieš vartojant šio vaistinio preparato reikia pasikonsultuoti su gydytoju. Skiriant paracetamolio pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, rekomenduojama sumažinti dozę ir padidinti mažiausią intervalą tarp vaistinio preparato dozių vartojimo bent iki 6 valandų (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems nustatytas kepenų funkcijos sutrikimas ar Žilberto sindromas, prieš vartojant šio vaistinio preparato reikia pasikonsultuoti su gydytoju. Pacientams, kuriems diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, vaistinį preparatą reikia vartoti atsargiai (žr. 4.4 skyrių). Negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių).

Didžiausia paracetamolio paros dozė neturi viršyti 60 mg/ kg per parą (ne daugiau kaip 2 g per parą) šiais atvejais, nebent gydytojas nurodė kitaip (žr. 4.4 skyrių):
· Dehidratacija
· Nepilnavertė mityba
· Lėtinis alkoholizmas

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Kapsules reikia nuryti nepažeistas, nekramtytas, užgeriant vandeniu.
Rekomenduojama paros dozė ar nurodytas dozių skaičius neturėtų būti viršijami dėl kepenų pažeidimo rizikos (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

Jei simptomai trunka ilgiau kaip 3 dienas, blogėja ar pasireiškia kiti simptomai, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į gydytoją.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Negalima vartoti pacientams, kurie vartoja monoaminooksidazės inhibitorių arba nuo jų vartojimo nutraukimo dar nepraėjo dvi savaitės.
· Hipertenzija.
· Širdies liga.
· Hipertirozė.
· Cukrinis diabetas.
· Feochromocitoma.
· Negalima vartoti pacientams, gydomiems tricikliais antidepresantais, beta adrenoblokatoriais arba kitais antihipertenziniais preparatais (žr. 4.5 skyrių).
· Negalima vartoti pacientams, sergantiems uždarojo kampo glaukoma.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Nėštumas.
· Negalima vartoti pacientams, vartojantiems kitų simpatomimetinių vaistinių preparatų (pavyzdžiui, mažinančių nosies paburkimą, slopinančių apetitą ir amfetamino tipo psichostimuliantus).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sergant kepenų ligomis padidėja su paracetamolio vartojimu susijusi kepenų pažeidimo rizika. 
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi ir kuriems diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, paracetamolio reikia skirti atsargiai. Perdozavimo rizika yra didesnė tiems, kurie serga ne cirozine alkoholine kepenų liga.

Pacientai, kuriems diagnozuotos toliau išvardytos būklės, prieš vartodami šį vaistinį preparatą turi pasitarti su gydytoju:
· okliuzinė kraujagyslių liga (pvz., Reino (Raynaud) sindromas);
· Žilberto (angl. Gilbert) sindromas (nehemolizinė šeiminė gelta);
· gliukozės 6-fosfatdehidrogenazės stoka;
· hemolizinė anemija;
· glutationo stoka;
· dehidratacija;
· senyvi pacientai,
· šlapimo susilaikymas ar prostatos hipertrofija;
· lėtinis kosulys, astma ar emfizema.

Hepatotoksiškumas vartojant paracetamolio terapines dozes
Gauta pranešimų apie paracetamolio sukelto hepatotoksiškumo atvejus, įskaitant mirtinus atvejus, pacientams, vartojantiems paracetamolio dozes, neviršijančias terapinių ribų. Šie atvejai buvo pastebėti pacientams, kuriems nustatytas vienas ar daugiau hepatotoksiškumo rizikos veiksnių, įskaitant mažą kūno svorį (< 50 kg), inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimą, lėtinį alkoholizmą, kartu vartojamus hepatotoksinius vaistinius preparatus, taip pat esant ūminiam ir lėtiniam mitybos nepakankamumui (mažai kepenų glutationo atsargų). Pacientai, kuriems nustatyti šie rizikos veiksniai, paracetamolio turi vartoti atsargiai. Pacientus, vartojančius kepenų fermentus indukuojančius vaistinius preparatus, reikia gydyti atsargiai ir esant sąlygoms, galinčioms sukelti glutationo trūkumą (žr. 4.2, 4.5 ir 4.9 skyrius).
Paracetamolio dozės turi būti peržiūrimos kliniškai tinkamais intervalais ir pacientai turi būti stebimi, ar neatsiranda naujų hepatotoksiškumo rizikos veiksnių, dėl kurių gali prireikti koreguoti dozę.

Galvos skausmams gydyti ilgą laiką vartojant bet kokio tipo skausmą malšinančius vaistinius preparatus, galvos skausmai gali sustiprėti. Jeigu taip nutiko arba yra įtariama, kad galėjo nutikti, reikia nutraukti gydymą ir kreiptis medicininio patarimo. Vaistinių preparatų perdozavimas, esant galvos skausmams, turi būti įtariamas pacientams, kuriems dažnai arba kasdien skauda galvą, nepaisant (arba dėl) reguliaraus galvos skausmus malšinančių vaistinių preparatų vartojimo.

Vaistinio preparato turi būti skiriama atsargiai pacientams, sergantiems astma ir kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi vartojant paracetamolio galimi bronchų spazmų atvejai (kryžminė reakcija).

Neskirti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistiniais preparatais nuo peršalimo, gripo ar kosulio (žr. 4.5 skyrių). Dėl negrįžtamo kepenų pažeidimo pavojaus, perdozavus reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei pacientas jaučiasi gerai (žr. 4.9 skyrių).

Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems 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.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikia vengti kartu vartoti kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra paracetamolio, vaistinius preparatus skirtus peršalimui, gripui ar kosuliui gydyti.

Paracetamolis

Metoklopramidas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį (ir padidinti jo maksimalią koncentraciją plazmoje). Kadangi bendras absorbuoto paracetamolio kiekis lieka nepakitęs, ši sąveika greičiausiai nebus kliniškai reikšminga.

Paracetamolio absorbciją gali pagreitinti domperidonas, o sulėtinti – kolestiraminas. Kolestiramino negalima vartoti valandą po paracetamolio pavartojimo.

Ilgai ir reguliariai vartojant paracetamolio, gali sustiprėti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinis poveikis ir padidėti kraujavimo pavojus. Vartojant paracetamolio retkarčiais, didesnio poveikio nebūna.

Paracetamolis metabolizuojamas kepenyse, todėl gali sąveikauti su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami taip pat arba gali slopinti ar sukelti šį būdą ir sukelti hepatotoksinį poveikį, ypač perdozavus (žr. 4.9 skyrių).

Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia mažinti, kadangi probenecidas, slopindamas konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina 50 %.

Alkoholis gali padidinti paracetamolio toksiškumą kepenims, ypač perdozavus, todėl vartojant šį vaistinį preparatą reikia vengti alkoholio vartojimo.

Yra ribotų duomenų, rodančių, kad paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką, bet jų pagrįstumas įvertintas kritiškai, ir panašu, kad trūksta kliniškai reikšmingos sąveikos įrodymų. Nors nuolatinis stebėjimas nėra būtinas, svarbu turėti omenyje, kad tokia tuo pat metu vartojamų šių dviejų vaistinių preparatų sąveika yra galima, ypač pacientams, kuriems diagnozuotas mitybos nepakankamumas.

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).

Gvajfenezinas
Gvajfenezinas gali turėti įtakos šlapimo 5-hidroksi-indolacto rūgšties ir vanililmandelio rūgšties diagnostinių tyrimų rezultatų tikslumui.

Fenilefrino hidrochloridas

Digoksinas ir širdies glikozidai
Kartu su fenilefrinu vartojant digoksiną ir širdies glikozidus padidėja nereguliaraus širdies ritmo ar miokardo infarkto pavojus.

Monoamino oksidazės inhibitoriai
Kartu vartojant simpatomimetinių aminų, pavyzdžiui, fenilefrino ir monoamino oksidazės inhibitorių, pasireiškia hipertenzinė sąveika. Negalima vartoti kartu (žr. 4.3 skyrių).

Simpatomimetiniai aminai
Fenilefrino vartojant kartu su kitais simpatomimetiniais aminais, gali padidėti nepageidaujamų širdies kraujagyslių reiškinių išsivystymo rizika. Negalima vartoti kartu (žr. 4.3 skyrių).

Skalsių alkaloidai
Vartojant skalsių alkaloidų (pvz., ergotaminą ir metisergidą) kartu su fenilefrinu gali padidėti ergotizmo rizika.

 blokatoriai ir kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai(įskaitant debrizokviną, guanetidiną, rezerpiną, metildopą)
Fenilefrinas gali sumažinti beta adrenoblokatorių ir vaistinių preparatų nuo kraujospūdžio veiksmingumą. Kartu vartojant fenilefrino gali padidėti hipertenzijos ir kitų širdies ir kraujagyslių sistemos šalutinių poveikių reiškinių rizika. Negalima vartoti kartu (žr. 4.3 skyrių).

Tricikliai antidepresantai
Triciklius antidepresantus (pvz., amitriptiliną) vartojant kartu su fenilefrinu gali padidėti nepageidaujamo poveikio širdžiai ir kraujagyslėms rizika. Negalima vartoti kartu (žr. 4.3 skyrių).

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas 
Vaistinio preparato negalima vartoti nėštumo metu.

Remiantis patyrimu su žmonėmis fenilefrino hidrochloridas vartojamas nėštumo metu sukelia apsigimimų. Taip pat nustatyta, kad vaistinis preparatas yra galimai susijęs su vaisiaus hipoksija.

Daug duomenų apie nėščias moteris nerodo paracetamolio poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Epidemiologiniai neurologinio išsivystymo tyrimo rezultatai vaikams, gimdoje paveiktiems paracetamoliu, yra negalutiniai.

Duomenų apie gvajfenezino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. 

Žindymas 
Paracetamolis ir fenilefrinas gali išsiskirti į motinos pieną.
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar gvajfenezinas išsiskiria į motinos pieną.
Be gydytojo rekomendacijos šio vaistinio preparato žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas 
Duomenų apie šio vaistinio preparato poveikį vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Pacientams reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, jei pasireiškia galvos svaigimas.

4.8.	Nepageidaujamas poveikis

Paprastai veikliosios medžiagos yra gerai toleruojamos.
Toliau pagal MedDRA organų sistemų klases pateikiami poveikiai, apie kuriuos pranešta publikuotoje literatūroje vartojant gydomąją / etiketėse pažymėtą dozę ir kurie laikomi priskirtinais, taip pat įvykiai, nustatyti po paracetamolio, guaifenesino ir fenilefrino vartojimo po pateikimo į rinką.

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 < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Paracetamolis

	Organų sistemos klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Trombocitopenija, agranuliocitozė, leukopenija, pancitopenija, neutropenija.

	Labai retas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksija, alergija, odos padidėjusio jautrumo reakcijos.
	Retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo.
	Labai retas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Kepenų funkcijos sutrikimas.
	Labai retas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Odos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, niežėjimą, prakaitavimą, purpurą, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą.

Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas. Toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistinių preparatų sukeltas dermatitas, Stivenso ir Džonsono (angl. Stevens-Johnson) sindromas (SDS), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP).
	Labai retas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Sterili piurija.
	Labai retas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei
	Nežinomas



Gvajfenezinas

	Organų sistemos klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Alerginės reakcijos, angioedema, anafilaksinės reakcijos.
	Retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dusulys (nustatytas kartu su kitais padidėjusio jautrumo simptomais).
	Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas, vėmimas, nemalonus pojūtis pilve, viduriavimas.
	Retas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Alerginės reakcijos (išbėrimas, dilgėlinė).
	Retas



Fenilefrino hidrochloridas

	Organų sistemos klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjęs jautrumas, dilgėlinė, alerginis dermatitas.
	Nežinomas

	Psichikos sutrikimai
	Nervingumas, nemiga.
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas, svaigulys.
	Nežinomas

	Akių sutrikimai
	Midriazė, ūminis glaukomos priepuolis, dažniausiai pasireiškia uždaro kampo glaukoma sergantiems asmenims.
	Retas

	Širdies sutrikimai
	Padidėjęs kraujospūdis, tachikardija, palpitacijos, refleksinė bradikardija, širdies ritmo sutrikimai.
	Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Vėmimas, viduriavimas, pykinimas.
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Alerginės reakcijos, dilgčiojimas ir odos vėsumas, išbėrimas.
	Nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dizurija, šlapimo susilaikymas. Šis sutrikimas dažniausiai pasireiškia asmenims, patiriantiems šlapimo pūslės obstrukcijos požymių, pavyzdžiui, esant prostatos hipertrofijai.
	Nežinomas



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

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 

Paracetamolis
Yra apsinuodijimo pavojus, ypač vyresnio amžiaus žmonėms, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis, lėtiniu alkoholizmu, pacientams, turintiems lėtinį mitybos nepakankamumą. Perdozavimas šiais atvejais gali būti mirtinas. Simptomai paprastai pasireiškia per pirmąsias 24 valandas: pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas ir pilvo skausmai.

Paracetamolio perdozavimas, pavartojus vieną dozę, suaugusiesiems ar vaikams gali sukelti visišką ir negrįžtamą kepenų ląstelių nekrozę, sukeliančią kepenų ląstelių nepakankamumą, metabolinę acidozę ir encefalopatiją, kuri gali sukelti komą ir mirtį.

Tuo pačiu metu pastebimas padidėjęs kepenų transaminazių (AST, ALT), laktato dehidrogenazės ir bilirubino kiekis kartu su padidėjusiu protrombino kiekiu, kuris gali pasirodyti praėjus 12–48 valandoms po pavartojimo.

Kepenys gali būti pažeistos suaugusiesiems, kurie vartojo didesnį paracetamolio kiekį nei rekomenduojama. Manoma, kad toksinio metabolito perteklius (paprastai tinkamai detoksikuojamas glutationo, kai pavartojama įprastų paracetamolio dozių) negrįžtamai prisijungia prie kepenų audinio.

Kai kuriems pacientams gali padidėti paracetamolio toksinio poveikio sukelto kepenų pažeidimo rizika.

Rizikos veiksniai
Jeigu pacientai:
· ilgą laiką gydomi karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonažolių preparatais ar kitais kepenų fermentų aktyvumą skatinančiais vaistiniais preparatais;
· reguliariai vartojantys didesnį už rekomenduojamą etanolio kiekį;
· stokoja glutationo, pvz., esant valgymo sutrikimams, cistinei fibrozei, ŽIV infekcijai, badaujant, esant kacheksijai.

Simptomai
Per pirmąsias 24 valandas pasireiškę paracetamolio perdozavimo simptomai yra blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija ir pilvo skausmas. Kepenų pažeidimas gali pasireikšti praėjus 12–48 valandoms po suvartojimo. Gali sutrikti gliukozės metabolizmas ir pasireikšti metabolinė acidozė. Sunkaus apsinuodijimo atveju, kepenų nepakankamumas gali progresuoti į encefalopatiją, hemoragiją, hipoglikemiją, smegenų edemą ir sukelti mirtį. Net ir nesant sunkaus kepenų pažeidimo, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze, pasireiškiantis stipriu juosmens skausmu, hematurija ir proteinurija. Taip pat buvo pranešimų apie širdies aritmijas ir pankreatitą.

Gydymas
Perdozavus paracetamolio, būtina nedelsiant pradėti gydymą. Nepaisant to, kad nėra aiškių ankstyvų simptomų, pacientus reikia skubiai siųsti į ligoninę, kad būtų suteikta skubi pagalba. Simptomai gali būti tik pykinimas ir vėmimas ir gali neatspindėti perdozavimo sunkumo ar organų pažeidimo pavojaus. Gydymas turi būti taikomas remiantis nustatytomis nacionalinėmis gydymo gairėmis.

Nepraėjus 1 valandai po perdozavimo, galima skirti gydymą aktyvinta anglimi. Perdozavus paracetamolio, jo koncentracija plazmoje turi būti tiriama po 4 valandų arba vėliau (anksčiau tiriamos koncentracijos yra nepatikimos). Gydymas N-acetilcisteinu gali būti pradedamas nepraėjus 24 valandoms po paracetamolio pavartojimo, tačiau didžiausias apsauginis poveikis pasiekiamas nepraėjus 8 valandoms po paracetamolio vartojimo. Šiam laikui praėjus, priešnuodžio veiksmingumas staigiai mažėja. Jei reikia, pacientui N-acetilcisteinas turi būti suleistas į veną, remiantis nustatytu dozavimo grafiku. Jei nevemiama, geriamasis metioninas gali būti tinkamas alternatyvus gydymas ne ligoninėje.

Gvajfenezinas
Simptomai
Labai didelės gvajfenezino dozės gali sukelti pykinimą ir vėmimą.
Vartojant nesaikingai, gvajfenezinas gali sukelti inkstų akmenligę.

Gydymas
Pasireiškus vėmimui reikia skirti pakaitinę skysčių terapiją ir, jei reikia, stebėti elektrolitų kiekį.
Inkstų akmenis reikia gydyti pagal nustatytas urolitiazės gydymo gaires.

Fenilefrino hidrochloridas
Simptomai
Per didelės fenilefrino dozės greičiausiai sukels panašius simptomus į žinomus nepageidaujamus poveikius (žr. 4.8 skyrių). Papildomi simptomai gali būti dirglumas, neramumas, hipertenzija, refleksinė bradikardija, hiperpireksija ir drebulys. Sunkiais atvejais gali išsivystyti sumišimas, haliucinacijos, traukuliai ir aritmijos, tačiau sunkus toksinis poveikis yra susijęs su didesne fenilefrino doze, palyginti su paracetamolio doze.

Gydymas
Gydoma atsižvelgiant į klinikinius simptomus. Sunkiai hipertenzijai gydyti gali reikti skirti alfa blokatorių, pavyzdžiui, fentolamino.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – paracetamolio deriniai, išskyrus psicholeptikus, ATC kodas –N02BE51

Veikimo mechanizmas

Paracetamolis

Paracetamolis pasižymi skausmą ir karščiavimą mažinančiu poveikiu.

Skausmą malšinantis poveikis:
Skausmą malšinančio poveikio mechanizmas nėra visiškai aiškus. Paracetamolis daugiausia gali veikti centrinėje nervų sistemoje (CNS) slopindamas prostaglandinų sintezę, o mažesniu mastu – periferijoje blokuodamas skausmo impulsų susidarymą. Periferinis poveikis taip pat gali pasireikšti dėl prostaglandinų sintezės slopinimo arba kitų medžiagų, jautrinančių skausmo receptorius mechaniniams ar cheminiams dirgikliams, sintezės ar veiklos slopinimo. Santykinis periferinio prostaglandinų slopinimo trūkumas suteikia svarbių farmakologinių savybių, tokių kaip apsauginių prostaglandinų palaikymas virškinimo trakte.

Karščiavimą mažinantis poveikis:
Paracetamolis tikriausiai sukelia karščiavimą mažinantį poveikį veikdamas pagumburyje esantį temperatūrą reguliuojantį centrą – išplečia periferines kraujagysles, padidina kraujo srautus odoje, prakaitavimą ir mažina temperatūrą. Centrinis poveikis tikriausiai yra susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu pagumburyje.

Gvajfenezinas

Gvajfenezinas yra gerai žinomas atsikosėjimą lengvinantis vaistinis preparatas. Šie atsikosėjimą lengvinantys vaistiniai preparatai padidina skreplių tūrį ir vandeningumą kvėpavimo takuose, todėl palengvina jų pašalinimą padedant gaureliams ir kosėjant. Tai pakeičia neproduktyvų kosulį į produktyvesnį ir retesnį.

Fenilefrino hidrochloridas

Simpatomimetiniai aminai, kuriems priskiriamas fenilefrinas, veikia kvėpavimo takų alfa adrenerginius receptorius ir sukelia kraujagyslių susitraukimą, todėl trumpam laikui sumažėja nosį ir ančius dengiančių gleivinių su uždegimu susijęs paburkimas, tai leidžia laisvai nutekėti sinusiniam skysčiui iš sinusų.

Fenilefrinas ne tik sumažina gleivinės paburkimą, jis taip pat slopina gleivių gamybą, todėl neleidžia ertmėse kauptis skysčiui, kurio sankaupos gali sukelti spaudimą ir skausmą.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Tirpimo in vitro duomenys rodo Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland išsiskyrimo pobūdį, kai apytiksliai po 5 minučių išsiskiria maždaug 50 % veikliųjų medžiagų.

Paracetamolis

Absorbcija
Paracetamolis yra greitai ir beveik visiškai absorbuojamas virškinimo sistemoje. Didžiausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje susidaro po 10–60 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis santykinai vienodai pasiskirsto daugelyje organizmo skysčių ir pasižymi kintamu jungimusi su baltymais. Įprastoms terapinėms koncentracijoms prisijungimas prie plazmos baltymų yra nereikšmingas, tačiau didėja, kai koncentracija didėja.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse dviem pagrindiniais metaboliniais keliais, susidarant gliukurono rūgšties ir sieros rūgšties dariniams. Pastarasis metabolizmo kelias greitai prisotinamas, kai vaistinio preparato pavartojama terapines viršijančiomis dozėmis. Nedideliame metabolizmo kelyje, kurį katalizuoja citochromas P450 (daugiausia CYP2E1), susidaro tarpinis metabolitas (N-acetil-p-benzochinonoiminas), kurį normaliomis vartojimo sąlygomis greitai detoksikuoja gliutationas, vėliau, susijungus su cisteinu ir merkaptopurino rūgštimi, jis pašalinamas su šlapimu. Priešingai, įvykus didelei intoksikacijai, toksinio metabolito kiekis padidėja.

Eliminacija
Eliminacija vyksta iš esmės su šlapimu. 90 % pavartotos vaistinio preparato dozės pašalinama per inkstus per 24 valandas, daugiausia gliukuronidų (60–80 %) ir sulfatų junginių (20–30 %) pavidalu. Mažiau kaip 5 % vaistinio preparato išskiriama nepakitusio paracetamolio pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 1 iki 4 valandų. 

Inkstų funkcijos sutrikimo atveju (GFG ≤ 50 ml/min.) paracetamolio eliminacija yra šiek tiek uždelsta, pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 2 iki 5,3 valandos. Gliukuronidų ir sulfatų junginių eliminacijos greitis 3 kartus lėtesnis asmenims, kuriems diagnozuotas sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikais asmenimis.

Gvajfenezinas

Absorbcija
Suvartojus geriamojo gvajfenezino jis rezorbuojamas virškinimo sistemoje.

Pasiskirstymas ir eliminacija
Gvajfenezinas greitai metabolizuojamas kepenyse vykstant oksidacijai ir susidarant β-(2 metioksi-fenoksi) pieno rūgščiai, kuri pašalinama su šlapimu. 

Fenilefrino hidrochloridas

Absorbcija
Fenilefrino hidrochloridas virškinimo sistemoje absorbuojamas netolygiai. Didžiausia koncentracija plazmoje susidaro per 2 val.

Pasiskirstymas
Žarnyne ir kepenyse dalyvaujant monoamino oksidazei vyksta pirmo pasažo metabolizmas; todėl geriamųjų fenilefrino preparatų biologinis prieinamumas yra mažesnis. 

Eliminacija
Fenilefrino hidrochloridas beveik visas pašalinamas su šlapimu sulfato junginio pavidalu.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vaistinis preparatas turi įrodytą saugumo profilį. Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas
Kroskarmeliozės natrio druska
Natrio laurilsulfatas
Magnio stearatas
Talkas

Želatininė kapsulė:
Želatina
Natrio laurilsulfatas
Chinolino geltonasis (E104)
Indigokarminas (E132)
Eritrozinas (E127)
Titano dioksidas (E171)
Išgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: OLE_LINK9]Pakuotės dydžiai: 8 arba 16 kietųjų kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Vaikų sunkiai atidaroma PVC lizdinė plokštelė, uždengta popieriaus / aliuminio folija, kurios viduje yra balkšvais milteliais užpildytų želatininių kapsulių su žaliu korpusu ir mėlynu dangteliu.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk181188089][bookmark: _Hlk181186003]Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5051/001 – N8
LT/1/22/5051/002 – N16


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. spalio 17 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 26 d.

[bookmark: _Hlk181188871]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt. 






















[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]

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)

Omega Pharma International NV 
Venecoweg 26 
9810 Nazareth 
Belgija

Perrigo Supply Chain International DAC
The Sharp Building
Hogan Place, Dublin 2
D02 TY74 Dublin
Airija

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


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖSPAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulės
paracetamolum / guaifenesinum / phenylephrinihydrochloridum


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

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra šių veikliųjų medžiagų: 500 mg paracetamolio, 100 mg gvajfenezino ir 6,1 mg fenilefrino hidrochlorido (atitinkančio 5 mg fenilefrino bazės).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kietosios kapsulės

8 kietosios kapsulės
16 kietųjų kapsulių


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)

SUDĖTYJE YRA PARACETAMOLIO. Neviršykite nurodytos dozės. Didesnės nei rekomenduojamos dozės gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą. Perdozavus, reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei jaučiatės gerai.
Nevartokite jokių kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Negalima vartoti kartu su kitais vaistais nuo peršalimo ir gripo, vaistais, kurie mažina gleivinės paburkimą ar vaistais nuo kosulio. Jei simptomai išlieka ilgiau nei 3 dienas, savijauta pablogėjo ar pasireiškė kitų simptomų, kreipkitės į gydytoją.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/22/5051/001 – N8
LT/1/22/5051/002 – N16


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikio peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant silpną ar vidutinio stiprumo skausmą, galvos skausmą, užsikimšusią nosį ir gerklės skausmą, šaltkrėtį ir karščiavimą, drėgną kosulį, lengvinimui.

Šį vaistą vartokite tik tuo atveju, jei pasireiškia peršalimo ir gripo simptomai (skausmas, karščiavimas, nosies užgulimas ir kosulys).

Suaugusieji, senyvi pacientai ir 16 metų bei vyresni paaugliai, sveriantys daugiau kaip 50 kg:
Vartokite 2 kapsules, užgerdami vandeniu kas 4–6 val. pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 3 dozes per 24 val.
Negalima kramtyti. 
Nevartokite daugiau kaip 6 kapsulių (3 g paracetamolio) per 24 val.

Negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 16 metų.

Jums gali prireikti mažesnės paracetamolio dozės, jei esate senyvo amžiaus, sergate kepenų, inkstų ligomis ar vartojate alkoholį, Jums trūksta skysčių ar mityba nepilnavertė.

Šio vaistovartoti negalima, jei sveriate mažiau nei 50 kg.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

paracetamolum/guaifenesinum/phenylephrini hydrochloridum perrigo poland


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulės
paracetamolum / guaifenesinum / phenylephrinihydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Perrigo Poland Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 500 mg/100 mg/6,1 mg kietosios kapsulės
paracetamolis, gvajfenezinas, fenilefrino hidrochloridas

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 Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 
3. Kaip vartoti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra šių veikliųjų medžiagų:
· Paracetamolio, kuris malšina skausmą (analgetikas), įskaitant galvos ir gerklės skausmą, o karščiuojant mažina temperatūrą (antipiretikas).
· Gvajfenezino, kuris yra atsikosėjimą lengvinantis vaistas. Jis padeda suskystinti gleives (skreplius), esant drėgnam kosuliui.
· Fenilefrino hidrochlorido, kuris yra paburkimą mažinantis vaistas, vartojamas mažinti nosies gleivinės paburkimą ir taip palengvina kvėpavimą.

Šis vaistas skirtas trumpalaikiam peršalimo ir gripo simptomų, įskaitant lengvą ir vidutinio stiprumo skausmą, galvos ir gerklės skausmą, užsikimšusią nosį, šaltkrėtį, karščiavimą, kosulį, lengvinimui. Šį vaistą vartokite tik tada, kai kartu pasireiškia peršalimo ir gripo simptomai: skausmas ir (arba) karščiavimas, užsikimšusi nosis bei drėgnas kosulys.

Šį vaistas skirtas suaugusiesiems, senyvo amžiaus pacientams ir 16 metų bei vyresniems paaugliams.

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


2. Kas žinotina prieš vartojant Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland vartoti draudžiama jeigu:
· yra alergija paracetamoliui, gvajfenezinui, fenilefrino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· vartojate vaistų nuo depresijos, vadinamųjų monoamino oksidazės inhibitorių (MAOI), arba jų vartojote per pastarąsias 14 dienų – tai yra vaistai, pavyzdžiui, moklobemidas, fenelzinas, izokarboksazidas ir tranilciprominas;
· padidėjęs kraujospūdis (hipertenzija);
· sergate širdies ir kraujagyslių ligomis;
· yra per didelis skydliaukės aktyvumas (hipertirozė);
· sergate cukriniu diabetu;
· Jums diagnozuota feochromacitoma (retas antinksčių navikas);
· vartojate triciklius antidepresantus, tokius kaip imipraminas ir amitriptilinas;
· vartojate beta adrenoblokatorius ar vaistus, padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti;
· sergate uždarojo kampo glaukoma (diagnozuotas aukštas akispūdis);
· sergate sunkia kepenų liga;
· esate nėščia;
· vartojate kitų nosies užsikimšimą mažinančių vaistų, kurių sudėtyje yra simpatomimetiniai aminai (pvz., fenilefrinas).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kreipkitės į gydytoją, jeigu:
· simptomai tęsiasi ilgiau kaip 3 dienas;
· simptomai blogėja;
· pasireiškia sunkus karščiavimas ar kiti simptomai.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland kapsulės jeigu:
· diagnozuota kraujotakos sutrikimų, pavyzdžiui, Reino sindromas, lemiančių prastą kraujotaką rankų ir kojų pirštuose;
· vartojate vaistus, kurie veikia kepenų funkciją;
· Jums trūksta fermentų arba Jums nustatytas medžiagų apykaitos sutrikimas (gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės stoka, gliutationo trūkumas arba šeiminė nehemolizinė gelta);
· sergate hemolizine anemija (turite sutrikimą, dėl kurio raudonieji kraujo kūneliai yra sunaikinami greičiau, nei jie susidaro);
· yra dehidratacija;
· padidėjusi prostata arba Jums sunku šlapintis;
· lėtinis kosulys, astma, emfizema;
· pasireiškia dažni ar kasdieniai galvos skausmai;
· sergate astma arba Jums yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai.

Prieš vartodami pasitarkite su gydytoju, jei Jums nustatytas kepenų ar inkstų sutrikimas, esate mažo svorio (< 50 kg), Jūsų mityba nepilnavertė ar reguliariai vartojate alkoholį, nes tai gali padidinti kepenų pažeidimo riziką. Jums gali tekti sumažinti vartojamą paracetamolio dozę, arba nevartoti šio vaisto.

Gydymo Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 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.

Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio. Nevartokite šio vaisto kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Vaikams ir paaugliams
Negalima vartoti vaikams ir paaugliams jaunesniems kaip 16 metų.

Kiti vaistai ir Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

[bookmark: _Hlk115428231]Jei vartojate toliau išvardytų vaistų, nevartokite Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland :
· triciklinių antidepresantų, pavyzdžiui, imipramino, amitriptilino;
· monoamino oksidazės inhibitorių (MAOI), pavyzdžiui, moklobemido, fenelzino, izokarboksazido ir tranilcipromino, vartojamų depresijai gydyti;
· beta adrenoblokatorių, tokių kaip metoprololis ir atenololis;
· kitų vaistų, kurių sudėtyje yra simpatomimetinių aminų (pvz., fenilefrino);
· vaistų, skirtų mažinti kraujospūdį (pvz., gvanetidino, rezerpino, metildopos);

Jei vartojate toliau išvardytų vaistų, pasitarkite su gydytoju prieš vartojant Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland :
· probenecidą (podagrai gydyti),
· vaistų, skirtų mažinti cholesterolio kiekį, mažinančių riebalų kiekį kraujyje, pvz., kolestiramino;
· vaistų, skirtų kontroliuoti pykinimą pvz., metoklopramido ar domperidono;
· vaistų, vadinamų antikoaguliantais, kurie vartojami skystinti kraują, pavyzdžiui, varfarino ar kitų kumarinų grupės preparatų; galite suvartoti vieną ar kelias paracetamolio dozes, tačiau jei jo reikia vartoti nuolat, turite pasitarti su gydytoju;
· antibiotiką chloramfenikolį;
· digoksiną širdies ligoms gydyti;
· ergotaminą ir metilsergidą, skirtų migrenai gydyti;
· vaistų nuo kosulio;
· vaistų nuo peršalimo ir gripo;
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Jei ketinate atlikti šlapimo tyrimą, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su gydytoju, nes šio vaisto vartojimas gali turėti įtakos rezultatams.

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland vartojimas su alkoholiu
Vartodami šį vaistą nevartokite alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėštumas
Nevartokite šio vaisto jeigu esate nėščia ar manote, kad galbūt esate nėščia.
Jeigu planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Remiantis patyrimu su žmonėmis fenilefrino hidrochloridas vartojamas nėštumo metu sukelia apsigimimų.

Žindymas
Nepasitarus su gydytoju, šio vaisto žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sukelti galvos svaigimą. Pasireiškus šiam poveikiui po vaisto vartojimo nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Šio vaisto sudėtyje yra natrio
Šio vaisto dozėje (2 kapsulės) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 

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

Suaugusiesiems ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, kurių kūno svoris yra daugiau kaip 50 kg
Rekomenduojama dozė yra 2 kapsulės kas 4–6 valandas, pagal poreikį.
Nevartokite daugiau kaip 3 dozių per 24 val.
Neviršykite nurodytos dozės.
Nevartokite daugiau kaip 6 kapsulių (3 g paracetamolio) per 24 val.

Negalima vartoti suaugusiesiems, senyvo amžiaus pacientams ir 16 metų bei vyresniems paaugliams, kurių kūno svoris mažesnis kaip 50 kg.

Toliau nurodytais atvejais negalima vartoti daugiau kaip 4 kapsulių per parą, nebent gydytojas nurodė kitaip:
· lėtinis alkoholizmas;
· dehidratacija;
· mitybos nepakankamumas.

Vartojimas senyviems pacientams ir sergantiems kepenų ar inkstų ligomis
Jei esate senyvo amžiaus ar sergate inkstų ar kepenų ligomis, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, nes gali reikėti mažesnės ar rečiau vartojamos dozės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 16 metų.

Vartoti per burną.

Nurykite kapsulę užgerdami vandeniu. Nekramtykite.

Jeigu per 3 dienas simptomai nepraeina ar pasunkėja, ar pasireiškia nauji simptomai, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland dozę

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pavartojote šio vaisto per daug, net jeigu jaučiatės gerai. Per didelis paracetamolio kiekis gali sukelti uždelstą, negrįžtamą kepenų pažeidimą. Pradiniai perdozavimo simptomai gali būti blyški oda, pykinimas, vėmimas ir pilvo skausmas. Kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Su savimi pasiimkite vaistus ir šį lapelį.

Pamiršus pavartoti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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.

Daugumai šį vaistą vartojančių žmonių šalutinis poveikis nepasireiškia. Tačiau jei Jums pasireikštų bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių ar įvyktų kas nors neįprasto, nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Sunkios odos reakcijos.
· Alerginės reakcijos, kurios gali būti sunkios, pvz., odos išbėrimas, niežėjimas, patinę raudoni odos plotai, kartais pasireiškiantys dusuliu ar burnos, lūpų, liežuvio, gerklės ar veido patinimu.
· Jūsų kraujo pokyčiai, dėl kurių galite labiau linkti į kraujavimą, mėlynes, karščiavimą ir infekcijas, tokias kaip gerklės skausmas ir opos.
· Šlapinimosi sunkumai ar skausmas.
· Padidėjęs akispūdis (uždaro kampo glaukoma).
· Išsiplėtę vyzdžiai.
· Kvėpavimo sutrikimai, kurie yra labiau tikėtini, jei anksčiau juos patyrėte vartodami nuskausminamuosius, pavyzdžiui, acetilsalicilo rūgštį ar ibuprofeną.
· Padidėjęs kraujospūdis.
· Greitesnis, lėtesnis ar nereguliarus širdies plakimas ramybės būsenoje.
· Kepenų sutrikimai.

Aukščiau išvardyti šalutiniai poveikiai yra reti (gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 1 000 žmonių) arba labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų). Skausmo ir šlapinimosi sutrikimų dažnis yra nežinomas(negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiti šio vaisto šalutiniai poveikiai pateikiami žemiau, atsižvelgiant į tai, kaip dažnai apie juos buvo pranešta.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sutrikęs miegas (nemiga);
· nervingumas;
· galvos skausmas;
· dilgčiojimas ir šalta oda;
· sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· pilvo skausmas ir diskomfortas;
· viduriavimas (sutrikusi skrandžio veikla);
· pykinimas;
· vėmimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· drumstas šlapimas (dėl padidėjusio baltųjų kraujo kūnelių kiekio šlapime).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk181187647]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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland 

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.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

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

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland sudėtis
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra:
· veikliųjų medžiagų: paracetamolio (500 mg), gvajfenezino (100 mg) ir fenilefrino hidrochlorido (6,1 mg, atitinka 5 mg fenilefrino bazės).
· Pagalbinių medžiagų: kukurūzų krakmolo, kroskarmeliozės natrio druskos, natrio laurilsulfato, magnio stearato, talko. Želatinos kapsulė: želatina, natrio laurilsulfatas, chinolino geltonasis (E104), indigokarminas (E132), eritrozinas (E127), titano dioksidas (E171), išgrynintas vanduo.

Paracetamolum/Guaifenesinum/Phenylephrini hydrochloridum Perrigo Poland išvaizda ir kiekis pakuotėje

Vaistas yra tamsiai mėlynos ir žalios spalvos kietosios želatininės kapsulės, užpildytos balkšvais milteliais. Kapsulės supakuotos plastikinėse lizdinėse plokštelėse, padengtose popieriaus / aliuminio folija.

Vienoje pakuotėje gali būti: 8 arba 16 kietųjų kapsulių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija

Gamintojas
Omega Pharma International NV
Venecoweg 26
9810 Nazareth
Belgija

arba

Perrigo Supply Chain International DAC
The Sharp Building
Hogan Place, Dublin 2
D02 TY74 Dublin
Airija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija	Колдрекс Макс Плюс Кашлица
Kroatija	Coldrex ComboGrip
Kipras		Solpadeine Cold & Flu
Čekija		Coldrex na vlhký kašel
Estija		Coldrex MaxGrip
Graikija	BronchoGrip
Vengrija	Coldrex Plus köhögés elleni kemény kapszula
Airija	Paracetamol 500 mg, Guaifenesin 100 mg, Phenylephrine hydrochloride 6.1 mg capsules, hard
Latvija		ColCaps 500 mg/100 mg/6,1 mg cietās kapsulas
Lenkija		Coldrex Complex Grip
Portugalija	Antigrippine Trieffect Tosse Cápsulas
Rumunija	Coldrex Max Răceală și Tuse capsule
Slovakija	Coldrex Grip plus kašeľ trvdé kapsuly
Slovėnija	Combocoldrex 500 mg/100 mg/6,1 mg trde kapsule


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-26.


[bookmark: _Hlk181187290]Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
[bookmark: _GoBack]

