























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Zentiva 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.
Balta kapsulės formos tabletė nuožulniais kraštais, kurios matmenys yra maždaug 17×7 mm, su vagele vienoje pusėje, kuri skiria „S“ ir „1“ žymenis (S|1). Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis simptominis lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo ir (arba) karščiavimo malšinimas.
Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės skirtos suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams, sveriantiems daugiau kaip 21 kg.

[bookmark: _Hlk40884229]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę kiek galima trumpesnį laiką. Didžiausios paros dozės viršyti negalima.
Paracetamolis dozuojamas atsižvelgiant į kūno svorį ir amžių, paprastai skiriant vienkartinę 10‑15 mg/kg kūno svorio dozę, neviršijant didžiausios paros dozės – 60 mg/kg kūno svorio. Dozavimas pagal kūno svorį ir amžių pateiktas lentelėje.

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės nėra skirtos jaunesniems kaip 6 metų vaikams, sveriantiems mažiau kaip 21 kg.
	[bookmark: _Hlk89846263]Apytikslis amžius
	Kūno svoris
	Vienkartinė dozė
	Didžiausia paros dozė

	6‑8 metai
	21‑24 kg
	250 mg (½ tabletės)
	1 g (2 tabletės)

	9‑10 metų
	25‑33 kg
	250 mg (½ tabletės)
	1,5 g (3 tabletės)

	10‑12 metų
	34‑41 kg
	500 mg (1 tabletė)
	2 g (4 tabletės)

	12‑15 metų
	42‑49 kg
	500 mg (1 tabletė)
	2,5 g (5 tabletės)

	> 15 metų
	50‑60 kg
	500 mg (1 tabletė)
	3 g (6 tabletės)

	
	> 60 kg
	500‑1 000 mg (1‑2 tabletės)
	3 g (6 tabletės)*


*	Didžiausia paros dozė pacientams, sveriantiems > 60 kg, gali būti padidinta iki 4 g paracetamolio tik pasikonsultavus su gydytoju.
Vienkartinė dozė, esant poreikiui, gali būti kartojama mažiausiai 4‑6 valandų intervalu.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Paracetamolio pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, būtina vartoti atsargiai, nes reikia mažinti dozę ir (arba) ilginti intervalą tarp dozių vartojimo (žr. 4.4 skyrių). Vienkartinė dozė neturi viršyti 500 mg.
· Kai glomerulų filtracijos greitis yra 50‑10 ml/min., rekomenduojamas 6 valandų intervalas tarp dozių,
· Kai glomerulų filtracijos greitis yra mažesnis nei 10 ml/min., rekomenduojamas 8 valandų intervalas tarp dozių.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas arba Gilberto (Gilbert) sindromas, paracetamolio būtina vartoti atsargiai, nes reikia mažinti dozę arba ilginti intervalą tarp dozių vartojimo (žr. 4.4 skyrių). Tokiems pacientams paros dozė neturi būti didesnė nei 60 mg/kg (didžiausia paros dozė yra 2 g). Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų nepakankamumas, šio vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams
Patirtis rodo, kad paprastai tinka vartoti įprastą suaugusiesiems skiriamą paracetamolio dozę. Vis dėlto nusilpusiems, nejudantiems senyviems asmenims arba senyviems pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, gali reikėti sumažinti dozę arba dozavimo dažnį (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Tabletes reikia nuryti užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientus reikia įspėti, kad kartu nevartotų kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Buvo pranešta apie paracetamolio sukelto hepatotoksinio poveikio atvejus (įskaitant mirtinus), kai pacientai vartojo paracetamolio terapinėmis dozėmis. Apie tokius atvejus pranešta pacientams, kurie turėjo vieną ar daugiau hepatotoksinio poveikio rizikos veiksnių, įskaitant mažą kūno svorį (< 50 kg), inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimą, lėtinį alkoholizmą, kartu vartojamus hepatotoksinį poveikį sukeliančius vaistinius preparatus ir ūminį bei lėtinį mitybos nepakankamumą (mažas glutationo atsargas kepenyse).

Paracetamolio reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija, glutationo trūkumas, lėtinis mitybos nepakankamumas, lėtinis alkoholizmas, dehidratacija, senyviems pacientams ir pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi ir kurie ilgą laiką vartoja dideles paracetamolio dozes, rekomenduojama reguliariai atlikinėti kepenų funkcijos tyrimus. Sunkaus hepatotoksinio poveikio rizika reikšmingai padidėja didinant dozę ir ilginant gydymo trukmę. Jau esanti kepenų liga padidina su paracetamolio susijusio kepenų pažeidimo riziką. Perdozavimo rizika yra didesnė pacientams, kuriems yra alkoholio sukeltas kepenų pažeidimas be cirozės.

Gydymo metu būtina vengti vartoti alkoholį. Ilgalaikis alkoholio vartojimas reikšmingai padidina paracetamolio hepatotoksinio poveikio riziką.

Kartu vartojant geriamuosius antikoaguliantus ir ilgą laiką reguliariai kasdien vartojant paracetamolio, būtina matuoti protrombino laiką.

Ilgalaikio gydymo metu negalima atmesti inkstų funkcijos sutrikimo galimybės.

[bookmark: _Hlk188379811]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

Metoklopramidas arba domperidonas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį. Vis dėlto šių vaistinių preparatų vartojimo kartu vengti nereikia.
Kolestiraminas sumažina paracetamolio absorbciją. Paracetamolis turi būti vartojamas likus bent 1 valandai iki kolestiramino vartojimo arba praėjus 4‑6 valandoms po jo.
Ilgai vartojant kartu su acetilsalicilo rūgštimi ar kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo (NVNU), gali būti pažeisti inkstai.
Jei paracetamolis ilgai ir reguliariai vartojamas kasdien, gali sustiprėti varfarino ar kitų kumarino vaistinių preparatų antikoaguliacinis poveikis ir padidėti kraujavimo rizika. Protarpinis vartojimas reikšmingo poveikio nesukelia.
Hepatotoksinės medžiagos gali padidinti galimą paracetamolio kaupimąsi ir perdozavimą.
Paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką. Todėl kartu su paracetamoliu vartojant injekcinio chloramfenikolio, rekomenduojama ištirti chloramfenikolio koncentraciją kraujo plazmoje.
Probenecidas sumažina paracetamolio klirensą beveik 50 %. Dėl to kartu vartojamo paracetamolio dozę galima sumažinti perpus.
Mikrosomų fermentų induktoriai (rifampicinas, fenobarbitalis, fenitoinas, karbamazepinas, jonažolė) sumažina paracetamolio biologinį prieinamumą, padidindami gliukuronizaciją, todėl padidėja toksinio poveikio kepenims rizika. Tokių derinių reikia vengti.
Kartu vartojant paracetamolio ir zidovudino, gali padidėti neutropenijos pasireiškimo rizika.
Kartu vartojant paracetamolio ir izoniazido, gali padidėti hepatotoksinio poveikio pasireiškimo rizika.
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
Didelis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų nerodo paracetamolio poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka išvadoms padaryti. Jei kliniškai reikalinga, paracetamolis gali būti vartojamas nėštumo metu, tačiau jį reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Paracetamolio išsiskiria į gydytų moterų pieną, bet vartojant gydomąsias dozes, kokio nors poveikio kūdikiams nesitikima. Trumpalaikio gydymo rekomenduojamomis šio vaistinio preparato dozėmis metu žindymo nutraukti nebūtina.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamol Zentiva gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant paracetamolio, gali atsirasti toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis (suskirstytas į grupes pagal MedDRA terminologiją), kurio pasireiškimo 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).
	MedDRA organų sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Trombocitopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Retas
	Odos padidėjusio jautrumo reakcija, įskaitant išbėrimą ir angioneurozinę edemą

	
	Labai retas
	Anafilaksija

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nežinomas
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai retas
	Bronchų spazmas*

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

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	Sunkių odos reakcijų, tokių kaip toksinė epidermio nekrolizė (TEN), Stivenso-Džonsono (angl. Stevens-Johnson, SJS) sindromas, ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė, atvejai


*	Pacientams, jautriems acetilsalicilo rūgščiai arba kitiems NVNU.

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
[bookmark: _Hlk174387194]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

Perdozavus paracetamolio, būtina nedelsiant kreiptis į medikus, net jei perdozavimo simptomų nėra.

Simptomai
Perdozavus net santykinai mažas paracetamolio dozes, gali pasireikšti sunkus kepenų pažeidimas ir kartais ūminė inkstų kanalėlių nekrozė.
Pykinimas, vėmimas, letargija, anoreksija, blyškumas ir prakaitavimas gali pasireikšti per 24 valandas arba simptomų gali nebūti. Pilvo skausmas gali būti pirmasis kepenų pažeidimo simptomas, jis pasireiškia per 1–2 dienas. Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų ląstelių nekrozę: gali pasireikšti visiška ir negrįžtama nekrozė, dėl kurios gali išsivystyti kepenų ląstelių nepakankamumas, metabolinė acidozė ir encefalopatija, tokie sutrikimai gali sukelti komą ir mirtį. Tuo pat metu padidėja kepenų transaminazių (AST, ALT) ir laktatdehidrogenazės aktyvumas bei bilirubino kiekis ir pailgėja protrombino laikas (toks poveikis gali pasireikšti praėjus 12‑48 valandoms po pavartojimo). Protrombino laiko pailgėjimas yra vienas iš kepenų funkcijos sutrikimo požymių, todėl rekomenduojama jį stebėti. Kepenų nepakankamumo komplikacijos yra smegenų edema, kraujavimas, hipoglikemija, hipotenzija, infekcijos ir inkstų nepakankamumas.
Kepenų pažeidimas yra tikėtinas pacientams, kurie išgėrė didesnę nei rekomenduojama paracetamolio dozę. Manoma, kad toksinio metabolito perteklius negrįžtamai prisijungia prie kepenų audinio. Kai kuriems pacientams toksinio paracetamolio poveikio sukelto kepenų pažeidimo rizika gali būti didesnė. Rizikos grupei priklauso:
· pacientai, sergantys kepenų liga;
· senyvi pacientai;
· maži vaikai;
· pacientai, kurie yra ilgai gydomi karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonažolių preparatais ar kitais kepenų fermentus indukuojančiais vaistiniais preparatais;
· pacientai, kurie reguliariai vartoja alkoholį viršijant rekomenduojamą kiekį;
· pacientai, kurių organizme yra glutationo stoka (pvz., dėl valgymo sutrikimo, cistinės fibrozės, ŽIV infekcijos, badavimo, kacheksijos).
Ūminis inkstų nepakankamumas gali pasireikšti be sunkaus kepenų funkcijos sutrikimo. Kitos intoksikacijos apraiškos yra miokardo pažeidimas, širdies aritmija ir pankreatitas.

Gydymas
Pacientą būtina hospitalizuoti. Būtina paimti kraujo mėginius pradinei paracetamolio koncentracijai kraujo plazmoje nustatyti. Jei yra ūminis perdozavimas išgėrus vienkartinę dozę, paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje reikia nustatyti praėjus 4 valandoms nuo dozės išgėrimo. Būtina sukelti vėmimą ir plauti skrandį, ypač jei nuo paracetamolio išgėrimo praėjo mažiau kaip 4 valandos, po to reikia skirti metionino (2,5 g per burną) ir taikyti tinkamas palaikomąsias priemones. Duomenys apie aktyvintosios anglies skyrimą absorbcijai iš virškinimo trakto mažinti yra prieštaringi. Būtina kiek įmanoma greičiau (per 8‑15 valandų nuo apsinuodijimo) skirti specifinio antidoto N-acetilcisteino, tačiau palankus poveikis stebėtas ir acetilcisteino paskyrus vėliau. Acetilcisteino būtina skirti remiantis nacionalinėmis gydymo gairėmis; paprastai suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams jis vartojamas į veną kartu su 5 % gliukozės tirpalu, pradinė dozė yra 150 mg/kg kūno svorio, ji suleidžiama per 15 minučių. Tada 50 mg/kg dozė 5 % gliukozės tirpale infuzuojama per 4 valandas ir po to skiriama 100 mg/kg dozė, kol nuo gydymo pradžios praeis 16‑20 valandų. Acetilcisteino galima vartoti per burną (70‑140 mg/kg 3 kartus per parą) 10 valandų laikotarpiu po toksinės paracetamolio dozės išgėrimo. Jei apsinuodijimas yra labai sunkus, taikoma hemodializė arba hemoperfuzija. Būtina skirti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai, anilidai, ATC kodas – N02BE01.

Paracetamolis yra analgetinė-antipiretinė medžiaga, nesukelianti antiuždegiminio poveikio. Veikimo mechanizmas gali būti panašus į acetilsalicilo rūgšties poveikį ir priklauso nuo prostaglandinų slopinimo centrinėje nervų sistemoje.
Analgetinis paracetamolio poveikis po vienkartinės 0,5‑1 g dozės trunka 3‑6 valandas, antipiretinis poveikis – 3‑4 valandas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas virškinimo trakte. Išgėrus šio vaistinio preparato, didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 30‑60 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis beveik tolygiai pasiskirsto organizmo skysčiuose. Jungimasis prie kraujo plazmos baltymų yra nevienodas; 20‑30 % gali jungtis esant koncentracijai, būdingai ūminiam apsinuodijimui. Paracetamolio prasiskverbia per placentos barjerą ir išsiskiria su motinos pienu.

Biotransformacija ir eliminacija
Vaistinis preparatas pašalinamas beveik tik per inkstus, konjuguotų metabolitų forma. Maždaug 5 % paracetamolio išskiriama nepakitusio. Pusinės eliminacijos laikas po gydomųjų dozių yra 1‑4 valandos. Esant sunkiam kepenų funkcijos nepakankamumui, jis pailgėja iki 5 valandų. Esant inkstų funkcijos nepakankamumui, pusinės eliminacijos laikas nepailgėja, tačiau dėl sulėtėjusios ekskrecijos per inkstus reikia mažinti paracetamolio dozę.

[bookmark: _Hlk77077973]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Kukurūzų krakmolas
Talkas (E553)
Stearino rūgštis (E570)
Povidonas (E1201)

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

PVC/Aliuminio lizdinė plokštelė.
Pakuotės dydžiai:
50, 100, 120, 300 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk58931515]Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/4921/006 – N50
LT/1/22/4921/007 – N100
LT/1/22/4921/008 – N120
LT/1/22/4921/009 – N300


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. kovo 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 24 d.

[bookmark: _Hlk174387399]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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Zentiva S.A.
Bulevardul Pallady Theodor  Nr. 50, Sector 3
032266 Bucharest 
Rumunija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės
paracetamolum


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

[bookmark: _Hlk61270911][bookmark: _Hlk65075669]50 tablečių
100 tablečių
120 tablečių
300 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartojant didesnes nei rekomenduojama vaisto dozes, padidėja sunkaus kepenų pažeidimo pasireiškimo rizika.
Sudėtyje yra paracetamolio. Nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Jeigu sergate kepenų liga arba turite problemų dėl alkoholio vartojimo, nevartokite šio vaisto, jeigu jo nerekomendavo gydytojas.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {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

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/4921/006 – N50
LT/1/22/4921/007 – N100
LT/1/22/4921/008 – N120
LT/1/22/4921/009 – N300


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Paracetamol Zentiva 500 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės
paracetamolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zentiva, k.s. logotipas


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Paracetamol Zentiva ir kam jis vartojamas

Šio vaisto sudėtyje yra karščiavimą ir skausmą malšinančios veikliosios medžiagos paracetamolio. Paracetamol Zentiva tabletės vartojamos trumpalaikiam simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo, pvz., galvos, dantų ir menstruacijų skausmo, raumenų ir sąnarių skausmų sergant gripu ir peršalus, ir (arba) karščiavimo malšinimui.

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės skirtos suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 21 kg (6 metų ir vyresniems).
Jeigu per 3 dienas (karščiuojant) arba per 5 dienas (esant skausmui) Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Neduokite vaisto vaikams ilgiau kaip 3 dienas, nepasitarę su gydytoju.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Zentiva

Paracetamol Zentiva vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas;
· jeigu Jums yra ūminis kepenų uždegimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Paracetamol Zentiva nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Vartojant didesnes nei rekomenduojama vaisto dozes, padidėja sunkaus kepenų pažeidimo pasireiškimo rizika.
Vartodami šį vaistą negerkite alkoholinių gėrimų.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Zentiva, jeigu:
· [bookmark: _Hlk25760660]sergate kepenų liga,
· sergate inkstų liga,
· piktnaudžiaujate alkoholiu,
· Jums yra fermento gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas,
· Jums yra mažas raudonųjų kraujo ląstelių kiekis dėl nenormalaus jų irimo (hemolizinė anemija),
· esate senyvo amžiaus,
· Jūsų organizme trūksta skysčių arba yra nepakankama mityba.

Gydymo Paracetamol Zentiva laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:
· 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.

Jeigu turite problemų dėl alkoholio vartojimo, nevartokite šio vaisto nepasitarę su gydytoju.

Vaikams ir paaugliams
Dėl tabletėje esančio veikliosios medžiagos kiekio Paracetamol Zentiva 500 mg nėra skirtas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams, kurių kūno svoris mažesnis kaip 21 kg.

Kiti vaistai ir Paracetamol Zentiva
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Paracetamol Zentiva nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Paracetamolio ir kitų kartu vartojamų vaistų poveikis gali sąveikauti.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Zentiva, jeigu vartojate kurį nors iš šių vaistų:
· [bookmark: _Hlk95479007]kai kurių vaistų, mažinančių kraujo krešėjimą (pvz., varfarino);
· vaistų nuo pykinimo ir vėmimo (pvz., metoklopramido ar domperidono) arba vaistų, mažinančių cholesterolio kiekį (kolestiramino);
· acetilsalicilo rūgšties, kitų skausmą ir karščiavimą mažinančių vaistų, priklausančių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei;
· kai kurių antibiotikų (rifampicino, chloramfenikolio);
· kai kurių vaistų, vartojamų podagrai gydyti (probenecido);
· kai kurių vaistų epilepsijai gydyti (fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino);
· augalinių vaistų, kurių sudėtyje yra jonažolių;
· zidovudino (vartojamo ŽIV infekcijai gydyti);
· izoniazido (vartojamo tuberkuliozei gydyti);
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Paracetamol Zentiva vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartodami šį vaistą negerkite alkoholinių gėrimų. Ilgalaikis alkoholio vartojimas žymiai padidina kepenų pažeidimo pasireiškimo riziką. Jeigu turite problemų dėl alkoholio vartojimo, prieš pradėdami gydymą Paracetamol Zentiva pasitarkite su gydytoju.

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.
Jeigu reikia, Paracetamol Zentiva galima vartoti nėštumo metu. Turėtumėte vartoti mažiausią galimą vaisto dozę, kuri sumažintų skausmą ir (arba) karščiavimą, ir vartoti vaistą kuo trumpesnį laiką. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nesumažėja arba jei vaisto reikia vartoti dažniau, kreipkitės į savo gydytoją.
Paracetamol Zentiva išsiskiria į motinos pieną, tačiau mažai tikėtina, kad tai turės įtakos žindomiems kūdikiams. Trumpalaikio gydymo rekomenduojamomis šio vaisto dozėmis metu žindymo nutraukti nebūtina.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamol Zentiva gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Zentiva

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

Dozuokite taip, kaip rekomenduojama toliau esančioje lentelėje.

	Apytikslis amžius
	Kūno svoris
	Vienkartinė dozė
	Didžiausia paros dozė

	6‑8 metai
	21‑24 kg
	½ tabletės (250 mg) 
	2 tabletės (1 g)

	9‑10 metų
	25‑33 kg
	½ tabletės (250 mg) 
	3 tabletės (1,5 g)

	10‑12 metų
	34‑41 kg
	1 tabletė (500 mg) 
	4 tabletės (2 g)

	12‑15 metų
	42‑49 kg
	1 tabletė (500 mg) 
	5 tabletės (2,5 g)

	> 15 metų
	50‑60 kg
	1 tabletė (500 mg) 
	6 tabletės (3 g)

	
	> 60 kg
	1‑2 tabletės (500‑1 000 mg) 
	6 tabletės (3 g)*


*	Pacientams, sveriantiems daugiau nei 60 kg, didžiausia paros dozė 8 tabletės (4 g) gali būti vartojama tik pasitarus su gydytoju.
Vienkartinė dozė, esant poreikiui, gali būti kartojama mažiausiai 4‑6 valandų intervalu.

Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės nėra skirtos jaunesniems kaip 6 metų vaikams, kurių kūno svoris mažesnis kaip 21 kg.

Dozę pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, nustatys gydytojas.

Neviršykite rekomenduojamos dozės.
Įspėjimas: vartojant didesnes nei rekomenduojama vaisto dozes, padidėja sunkaus kepenų pažeidimo pasireiškimo rizika.

Gydymo trukmė
Jei per 3 dienas karščiavimas nesumažėja, o per 5 dienas nesumažėja skausmas arba simptomai pasunkėja, arba atsiranda naujų simptomų, dėl tolesnio gydymo kreipkitės į gydytoją. Šį vaistą nepasitarę su gydytoju galite vartoti ne ilgiau kaip 7 dienas.
Neduokite vaisto vaikams ilgiau kaip 3 dienas, nepasitarę su gydytoju.

Vartojimo metodas
Tabletes reikia nuryti užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Paracetamol Zentiva galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Zentiva dozę
Perdozavimas gali pasireikšti pykinimu, vėmimu ar blyškumu. Visais atvejais, kai įtariamas perdozavimas arba vaistą netyčia praryja vaikas, nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, net jei Jūs arba vaikas jaučiatės gerai, nes yra uždelsto, sunkaus ir negrįžtamo kepenų pažeidimo pasireiškimo rizika. Duokite medikams pakuotę, iš kurios vartojote vaistą, ir šį lapelį.

Pamiršus pavartoti Paracetamol Zentiva
Nevartokite dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Išgerkite praleistą dozę, kai tik prisiminsite. Bet kokią kitą galimą dozę reikia išgerti praėjus 3 skyriuje nurodytam intervalui.

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.

Tuoj pat nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, jei pasireiškia bet kuris iš šių šalutinio poveikio reiškinių:
· Alerginės reakcijos, tokios kaip išbėrimas ar niežėjimas (reti šalutinio poveikio reiškiniai − gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų), kartais kartu pasireiškiant kvėpavimo sutrikimui, lūpų, liežuvio, gerklės ar skruostų patinimui (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai – gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Sunki odos reakcija, įskaitant odos lupimąsi arba pūslių susidarymą burnoje (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai − gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Jei yra buvę kvėpavimo sutrikimų pavartojus acetilsalicilo rūgšties ar kitų skausmą malšinančių vaistų, priklausančių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo grupei, panašių problemų gali atsirasti pavartojus Paracetamol Zentiva (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai − gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· Dėl nežinomų priežasčių atsiradusios kraujosruvos (labai reti šalutinio poveikio reiškiniai − gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).

Kitas šalutinis poveikis
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Kepenų funkcijos sutrikimas.

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
[bookmark: _Hlk174378802]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 Paracetamol Zentiva

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir 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 Zentiva sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, kukurūzų krakmolas, talkas (E553), stearino rūgštis (E570), povidonas (E1201).

Paracetamol Zentiva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė.
Balta kapsulės formos tabletė nuožulniais kraštais, kurios matmenys yra maždaug 17×7 mm, su vagele vienoje pusėje, kuri skiria „S“ ir „1“ žymenis (S|1). Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Paracetamol Zentiva yra supakuotas PVC/Aliuminio lizdinėse plokštelėse.
Pakuotės dydžiai:
Paracetamol Zentiva 500 mg tabletės yra tiekiamos pakuotėse po 50, 100, 120, 300 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
Zentiva S.A.
Bulevardul Pallady Theodor  Nr. 50, Sector 3
032266 Bucharest 
Rumunija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Čekija, Danija, Estija, Airija, Latvija, Lietuva, Norvegija, Lenkija, Slovakija, Švedija
	Paracetamol Zentiva

	Prancūzija
	Paracetamol Zentiva LAB

	Italija
	Paracetamolo Zentiva S.r.l.

	Rumunija
	Pacetral



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-24.

Kiti informacijos šaltiniai

[bookmark: _Hlk174378907]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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