






















I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]APAP express 500 mg minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 500 mg paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Kiekvienoje kapsulėje yra 58,2 mg sorbitolio ir 6,0 mg propilenglikolio.
Kapsulėse gali būti nedidelis kiekis sojų lecitino. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė.
Balta, pailga, minkšta želatinos kapsulė.
Kiekviena kapsulė yra maždaug 19,9 – 22,5 mm ilgio ir 8,5 – 10,7 mm pločio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominio lengvo ar vidutinio skausmo ir (arba) karščiavimo gydymas.
[bookmark: _Ref503790115]
4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 55 kg (nuo maždaug 15 metų):
Įprastinė dozė yra 1-2 minkštosios kapsulės (500-1 000 mg) vienu metu, ne daugiau kaip 6 kapsulės (didžiausia paros dozė 3 000 mg) kas 24 valandas.
[bookmark: _Hlk19786837]Maksimali vartojimo trukmė be gydytojo konsultacijos yra 3 dienos.

Vartojimo instrukcijos:
· Intervalas tarp vartojimo turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.
· Nevartoti kartu su kitais produktais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Neviršykite nurodytos dozės dėl sunkaus kepenų pažeidimo pavojaus (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
· Atsižvelgiant į simptomų pasikartojimą (karščiavimą ir skausmą), leidžiama vartoti pakartotinai.
· Jeigu skausmas tęsiasi ilgiau nei 5 dienas arba karščiuojama ilgiau nei 3 dienas, arba šie simptomai pasunkėja, arba atsiranda kitų simptomų, gydymą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.
Paprastai reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę per trumpiausia laiką, reikalingą simptomams palengvinti.

· Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi:
Esant nepakankamai inkstų veiklai (inkstų nepakankamumas) (keratino klirensas < 10 ml/min.), dozę reikia sumažinti:
	Glomerulų filtracijos greitis 
	Dozė

	10-50 ml/min. 
	500 mg/6 valandas 

	< 10 ml/min. 
	500 mg/8 valandas



· Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi:
Pacientams, kurių kepenų veikla nepatenkinama (kepenų nepakankamumas) arba yra Gilberto sindromas, dozę reikia sumažinti arba pailginti vartojimo intervalus.

· Veiksminga paros dozė taip pat neturi viršyti 60 mg/kg per parą (iki 2 000 mg per parą) šiais atvejais:
· Suaugusiesiems, sveriantiems mažiau nei 50 kg,
· Esant lengvam ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumui,
· Esant lėtiniam alkoholizmui,
· Esant lėtinei netinkamai mitybai,
· Esant dehidratacijai.

Vartojimo metodas:
Vartoti per burną. Reikia nuryti visą kapsulę.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas paracetamoliui, žemės riešutams ar sojai, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunkus kepenų nepakankamumas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

· Ilgalaikis arba dažnas vartojimas nerekomenduojamas. Šį vaistinį preparatą reikia vartoti tik esant būtinybei. 
· Esant kepenų ar inkstų nepakankamumui, reikia būti atsargiems.
· Pacientus reikia įspėti, kad kartu nevartotų jokių kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Vienu metu vartojamos kelios paros dozės gali labai pakenkti kepenims. Tokiu atveju sąmonės pacientas nepraranda, tačiau jis turi nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei jaučiasi gerai, nes kyla negrįžtamo kepenų pažeidimo pavojus (žr. 4.9 skyrių).
· Ilgalaikis vartojimas gali būti kenksmingas, išskyrus tuos atvejus, kai prižiūri gydytojas. 60 mg/kg kūno svorio paracetamolio paros doze gydomiems paaugliams kitokių antipiretikų vartojimas nėra leidžiamas, išskyrus neveiksmingumo atvejus.
· Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inkstų nepakankamumas, lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas (įskaitant Gilberto sindromą), ūminis hepatitas, vartojantiems kepenų funkciją veikiančių vaistinių preparatų, taip pat tiems, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija ar dehidratacija, bei kurie piktnaudžiauja alkoholiu arba nuolat blogai maitinasi, paracetamolio patariama vartoti atsargiai.
· Perdozavimo rizika yra didesnė tiems asmenims, kurie serga alkoholio sukelta kepenų liga, nesusijusia su ciroze. Lėtiniu alkoholizmu sergantiems asmenims paracetamolio reikia vartoti atsargiai. Jiems negalima viršyti 2 g paros dozės. Gydymo paracetamoliu metu alkoholio vartoti negalima.
· Pasireiškus dideliam karščiavimui, antrinės infekcijos simptomams ar simptomams neišnykstant, reikia persvarstyti gydymą. 
· Po ilgalaikio (> 3 mėnesių) analgetikų vartojimo, vartojant kas antrą dieną ar dažniau, gali atsirasti arba pablogėti galvos skausmas. Galvos skausmo, kurį sukelia per didelis analgetikų vartojimas (nuo vaistų priklausomas galvos skausmas), negalima gydyti mažinant dozę. Tokiais atvejais, pasikonsultavus su gydytoju, analgetikų vartojimą būtina nutraukti.
· Astma sergantiems pacientams, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, paracetamolio vartoti reikia atsargiai, kadangi buvo pranešta apie lengvos bronchų spazmo reakcijos į paracetamolį (kryžminės reakcijos) atvejus.
· 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.
· Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.
· Kiekvienoje šio vaistinio preparato kapsulėje yra 58,2 mg sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozes netoleravimas (ĮFN).
· APAP express sudėtyje yra lecitino, kilusio iš sojų aliejaus. Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.
· Kiekvienoje šio vaistinio preparato kapsulėje yra 6,0 mg propilenglikolio. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

· Paracetamolis yra metabolizuojamas kepenyse, todėl gali sąveikauti su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami tokiu pačiu būdu, arba slopina ar indukuoja šį metabolizmo būdą. Nuolatinis alkoholio arba kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, pvz., barbitūratų arba triciklių antidepresantų, vartojimas, dėl padidėjusio ir pagreitėjusio toksinių metabolitų formavimosi gali pasunkinti paracetamolio perdozavimą. 
· Kartu su fermentų induktoriais paracetamolio reikia vartoti atsargiai (žr. 4.9 skyrių „Perdozavimas“).
· Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia mažinti, kadangi probenecidas, slopindamas paracetamolio konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina 50 %.
· Paracetamolis gali pailginti choramfenikolio pusinės eliminacijos laiką.
· Metoklopramidas arba domperidonas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį, o kolestiraminas sumažinti.
· Ilgai, reguliariai vartojant paracetamolį gali sustiprėti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinis poveikis ir dėl to padidėti kraujavimo rizika. Retkarčiais vartojant vienkartinę dozę, reikšmingo poveikio nėra.
· Ilgą laiką kartu vartojant paracetamolį ir zidovudiną, dažnai pasireiškia neutropenija, galimai dėl sumažėjusio zidovudino metabolizmo, kurį lemia konkurencinės konjugacijos sutrukdymas. Todėl paracetamolį ir zidovudiną kartu galima vartoti tik gydytojo nurodymu.
· Salicilamidas gali pailginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.
· Izoniazidas užtikrina paracetamolio klirenso sumažėjimą, o tai, užkertant kelią metabolizmui kepenyse, padidina paracetamolio aktyvumą ir (arba) toksiškumą.
· Paracetamolis, indukuodamas lamotrigino metabolizmą kepenyse, gali mažinti jo biologinį prieinamumą ir dėl to silpninti poveikį.
· Paracetamolio vartojimas kartu su MAO inhibitoriais gali sukelti sujaudinimą ir aukštą temperatūrą.
· 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).
· Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims: paracetamolis gali turėti įtakos šlapimo tyrimui su volframo fosforo rūgštimi, taip pat cukraus kiekio kraujyje tyrimui su gliukozės oksidazės peroksidaze. 

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
Paracetamolio pavartojus per burną, mažas jo kiekis išsiskiria į gydomos moters pieną. Nepageidaujamo poveikio žindomam kūdikiui nepastebėta. APAP express gali vartoti žindančios moterys. 

Vaisingumas
Nėra pakankamai duomenų, kurie rodytų, kad paracetamolis veikia vaisingumą. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

APAP express gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant Paracetamol 500 mg kapsules, gali pasireikšti toks šalutinis poveikis.
Šalutinis poveikis išvardytas žemiau pagal sistemų/organų klases ir dažnį.
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).

	Organų sistemų klasė

	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Agranulocitozė (po ilgalaikio vartojimo), trombocitopenija, tromocitopeninė purpura, leukopenija, hemolizinė anemija
	Retas

	
	Pancitopenija
	Labai retas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Alergija (išskyrus angioneurozinę edemą)
	Retas

	
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (angioneurozinė edema, kvėpavimo pasunkėjimas, prakaitavimas, pykinimas, hipotenzija, šokas, anafilaksija), dėl kurių gydymą reikia nutraukti
	Labai retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Bronchospazmas pacientams, jautriems aspirinui ar kitiems NVNU (analgetinė astma)
	Labai retas 

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Hipoglikemija
	Labai retas

	
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei 
	Nežinomas

	Psichikos sutrikimai
	Depresija, sumišimas, haliucinacijos
	Retas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Tremoras, galvos skausmas
	Retas

	Akių sutrikimai
	Regos sutrikimai
	Retas

	Širdies sutrikimai
	Edema
	Retas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Kraujavimas, pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas
	Retas

	Kepenų ir tulžies sistemos sutrikimai*
	Sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta
	Retas

	
	Toksinis poveikis kepenims
	Labai retas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Niežėjimas, bėrimas, prakaitavimas, purpura, dilgėlinė
	Retas

	
	Egzantema, sunkios odos reakcijos
	Labai retas

	
	Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistų sukelta dermatozė, Stivenso-Džonsono sindromas
	Nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Sterili piurija (drumstas šlapimas) ir šalutinis poveikis inkstams (sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, intersticinis nefritas, hematurija ir anurezė)
	Labai retas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Svaigulys (išskyrus vertigo), negalavimas, karščiavimas, sedacija, vaistinių preparatų sąveika, kuri nėra išsamiau nurodyta
	Retas

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	Perdozavimas ir apsinuodijimas
	Retas


*	Net 6 gramai paracetamolio gali pakenkti kepenims (vaikams daugiau nei 140 mg/kg); didesni kiekiai sukelia negrįžtamą kepenų nekrozę. Buvo pranešta apie kepenų pažeidimus po nuolatinio 3-4 gramų paracetamolio vartojimo per dieną.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Suaugusiesiems, išgėrusiems 10 g ar daugiau paracetamolio, galimas kepenų pažeidimas. Išgėrus 5 g ar daugiau paracetamolio, kepenų pažeidimas galimas, jei pacientas turi rizikos veiksnių (žr. toliau).

Rizikos veiksniai
Jei pacientas:
· yra ilgai gydomas karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonažolėmis ar kitais vaistais, indukuojančiais kepenų fermentus.
arba
· reguliariai vartoja etanolį, viršydamas rekomenduojamą kiekį.
arba
· tikėtina yra išeikvojęs glutationą, pvz., turi valgymo sutrikimų, cistinę fibrozę, ŽIV infekciją, kacheksiją arba badauja.

Simptomai
Paracetamolio perdozavimo simptomai pasireiškiantys per pirmąsias 24 valandas, yra: blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija ir pilvo skausmas. Kepenų pažeidimas gali išryškėti praėjus 12-48 valandoms po vartojimo. Gali atsirasti gliukozės metabolizmo sutrikimų ir metabolinė acidozė. Sunkaus apsinuodijimo atveju kepenų nepakankamumas gali progresuoti iki encefalopatijos, hemoragijos, hipoglikemijos, smegenų edemos ir mirties. Net jei nėra stiprios kepenų pažaidos, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su inkstų kanalėlių nekroze, tai stipriai rodo juosmens skausmas, hematurija ir proteinurija. Buvo pranešta apie širdies aritmijas ir pankreatitą.

Gydymas
Paracetamolio perdozavimo atveju būtina nedelsiant gydyti. Nors ir nėra ankstyvų simtpomų, pacientą reikia skubiai paguldyti į ligoninę ir nedelsiant pradėti gydymą. Perdozavimo simptomai gali būti tik pykinimas ar vėmimas, bet tai gali neatspindėti perdozavimo sunkumo ir organų pažeidimo pavojaus. Gydymas turi būti atliekamas pagal nustatytas gydymo gaires.
Pirmąją perdozavimo valandą reikia apsvarstyti galimybę gydyti aktyvuota anglimi. 
Paracetamolio koncentracija plazmoje turi būti matuojama praėjus 4 valandoms arba vėliau po vartojimo (ankstesnės koncentracijos nepatikimos). Gydymas N-acetilcisteinu gali būti naudojamas iki 24 valandų po paracetamolio vartojimo, tačiau didžiausias apsauginis poveikis pasiekiamas iki 8 valandų po paracetamolio vartojimo. Praėjus šiam laikui, priešnuodžio veiksmingumas smarkiai sumažėja. Jei reikia, pagal nustatytą dozavimo schemą pacientui turi būti suleidžiama N-acetilcisteino į veną. Jei pacientas nevemia, geriamasis metioninas gali būti tinkama alternatyva atokiose vietovėse, už ligoninės ribų.
[bookmark: _Ref503790428]

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Paracetamoliui būdingas analgetinis ir antipiretinis poveikis. Tačiau jis nesukelia priešuždegiminio poveikio. Paracetamolio veikimo mechanizmas nėra visiškai ištirtas. Poveikis pagrįstas fermento prostaglandinų sintetazės slopinimu, tačiau tuo negalima paaiškinti priešuždegiminio poveikio nebuvimo. Gali būti, jog tam tikrą vaidmenį vaidina paracetamolio pasiskirstymas organizme, taigi ir prostaglandinų sintetazės slopinimo vieta. Paracetamolio pranašumas yra tai, kad paracetamolis visai nesukelia arba nesukelia daugumos šalutinių poveikių, būdingų kitiems NVNU. Todėl paracetamolis yra gera NVNU alternatyva kovojant su skausmu ir karščiavimu. Atliekant ūminio skausmo tyrimą su paracetamoliu, skausmo malšinimo pradžia vartojant nevalgius ir po valgio nesiskyrė.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną pavartotas paracetamolis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama po 15 min. – 1,5 val. Didžiausia koncentracija plazmoje po įprastų paracetamolio kapsulių vartojimo pasiekiama praėjus 30 min – 2 val. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 30-60 minučių, o pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra 1-4 valandos po terapinių dozių vartojimo. 

Pasiskirstymas
Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra apie 1 l/kg kūno svorio. Vartojant terapines dozes, prisijungimo prie plazmos baltymų kiekis yra nereikšmingas. Koncentracija seilėse ir motinos piene yra susijusi su koncentracija plazmoje. 

Biotransformacija
Suaugusiųjų kepenyse paracetamolis yra konjuguojamas su gliukurono rūgštimi (apie 60 %), sulfatu (apie 35 %) ir cisteinu (apie 3 %). Padedant citochromui P-450, nedidelė paracetamolio dalis organizme paverčiama labai reaktyviu metabolitu, kuris paprastai greitai inaktyvuojamas konjuguojant su glutationu. Perdozavimas gali išeikvoti glutationo atsargas ir taip sukelti ūminį kepenų pažeidimą.
Naujagimių ir mažesnių negu 12 metų vaikų organizme svarbiausias eliminacijos būdas yra konjugacija su sulfatu, o gliukuroninimas vyksta silpniau negu suaugusių žmonių organizme. Vaikų organizme dėl didesnės konjugacijos su sulfatu gebos bendra eliminacija yra panaši į eliminaciją suaugusių žmonių organizme.

Eliminacija
Paracetamolis daugiausiai išsiskiria su šlapimu. Per 24 val. pro inkstus eliminuojama 90 % pavartotos dozės, daugiausia gliukuronidų (60-80 %) ir sulfato konjugatų (20-30 %) pavidalu.Apie 5 % dozės išsiskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk13214026]Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


[bookmark: _Ref503789859]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Makrogolis 400
Makrogolis 600
Išgrynintas vanduo
Propilenglikolis
Povidonas K-30
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Kapsulės apvalkalas
Želatina
Iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis
Išgrynintas vanduo
Glicerolis
Titano dioksidas (E171)

Sudėtyje yra pėdsakų:
Vidutinės grandinės trigliceridai
Lecitinas (kilęs iš sojų aliejaus)
Izopropilo alkoholis

[bookmark: _Hlk13214259]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

36 mėnesiai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Lizdinė plokštelė, sudaryta iš PVC/PVDC/AI, supakuota į kartotinę dėžutę.
Pakuotės dydžiai: 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 kapsulės lizdinėje plokštelėje.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5043/003 – N6
LT/1/22/5043/004 – N8
LT/1/22/5043/005 – N10
LT/1/22/5043/006 – N12
LT/1/22/5043/007 – N14
LT/1/22/5043/008 – N16
LT/1/22/5043/009 – N18


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. spalio 3 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 31 d.

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





























































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI












A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS



















































A. ŽENKLINIMAS

































INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

APAP express 500 mg minkštosios kapsulės
paracetamolis


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

Sudėtis:
Kiekvienoje kapsulėje yra 500 mg paracetamolio.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio, propilenglikolio ir sojų lecitino. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė

6 minkštosios kapsulės
8 minkštosios kapsulės
10 minkštųjų kapsulių
12 minkštųjų kapsulių
14 minkštųjų kapsulių
16 minkštųjų kapsulių
18 minkštųjų kapsulių


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartojimo būdas ir metodas:
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)

Įspėjimai:
Sudėtyje yra paracetamolio.

Neviršykite nurodytos dozės.

APAP express negalima vartoti kartu su kitais skausmą malšinančiais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Didesnės nei rekomenduojamos dozės gali pakenkti kepenims. 

Perdozavus būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją net tuo atveju, jeigu jaučiatės gerai. 


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM} 


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

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

Regisruotojas
US Pharmacia Sp. z o.o.
ul. Ziębicka 40
50–507 Wrocław
Lenkija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/5043/003 – N6
LT/1/22/5043/004 – N8
LT/1/22/5043/005 – N10
LT/1/22/5043/006 – N12
LT/1/22/5043/007 – N14
LT/1/22/5043/008 – N16
LT/1/22/5043/009 – N18


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos:
Simptominiam silpno arba vidutinio stiprumo skausmo ir (arba) karščiavimo gydymui.

Rekomenduojama dozė:
Suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 15 metų vaikams (kūno svoris > 55 kg):
gerti po 1 arba 2 kapsules (500-1 000 mg) vienu kartu, tačiau ne daugiau kaip 6 kapsules (3 000 mg didžiausia paros dozė) per 24 valandas. Minimalus intervalas tarp dozių turi būti 4 valandos.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vaistas netinkamas vartoti jaunesniems nei 15 metų vaikams.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

apap express


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

[bookmark: _Hlk71883565]<Duomenys nebūtini.>


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


<Duomenys nebūtini.>




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

APAP express 500 mg minkštosios kapsulės
paracetamolis


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

US Pharmacia Sp. z o.o.


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

APAP express 500 mg minkštosios kapsulės
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje, arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra APAP express ir kam jis vartojamas

APAP express sudėtyje yra paracetamolio, kuris yra skausmą malšinantis vaistas. Jis taip pat mažina karščiavimą.
Vaistas vartojamas simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo ir/arba karščiavimo gydymui suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems daugiau kaip 55 kg (vyresniems nei 15 metų).

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant APAP express

APAP express vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) arba žemės riešutams ar sojai;
[bookmark: _Hlk83799460][bookmark: _Hlk83798010]-	jeigu Jums yra sunkus kepenų veiklos nepakankamumas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti APAP express, jeigu Jums:
[bookmark: _Hlk83798521]-	diagnozuotas kepenų ar inkstų sutrikimas (įskaitant vidutinio sunkumo ar sunkų inkstų ir lengvo ir vidutinio sunkumo kepenų nepankamumą arba Gilberto [Gilbert] sindromą);
-	gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas;
-	diagnozuota hemolizinė anemija;
-	dehidratacija arba lėtinės mitybos problemos (nepakankama mityba);
-	sergate astma ir esate alergiškas aspirinui (acetilsalicilo rūgščiai);
-	kasdien vartojate didelį kiekį alkoholio; tokiu atveju yra didesnė žalingo poveikio kepenims rizika.


Gydymo APAP express 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.

APAP express sudėtyje yra paracetamolio. NEVARTOKITE šio vaisto su jokiais kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Neviršykite rekomenduojamos dozės, nes tai gali pakenkti kepenims.

Ilgas ir dažnas vartojimas nerekomenduojamas.
Pasitarkite su gydytoju, jei vienas iš anksčiau išvardytų įspėjimų Jums tinka arba buvo taikomas anksčiau.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite šio vaisto jaunesniems kaip 15 metų vaikams.

Kiti vaistai ir APAP express
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai labai svarbu, jeigu vartojate vieną iš šių vaistų:
-	barbitūratų (priklauso migdomųjų ir anestetikų grupei),
-	tam tikrų antidepresantų (pvz., monoaminooksidazės inhibitorių),
-	probenecido (vaisto nuo podagros),
-	chloramfenikolio (antibiotiko),
-	metoklopramido arba domperidono (vaistų nuo pykinimo ir vėmimo),
-	cholestiramino (anticholinerginio vaisto),
-	varfarino ir kitų kumarinų (antikoaguliantų),
-	zidovudino (vaisto, vartojamo gydyti AIDS),
-	salicilamido (analgetiko),
-	izoniazido (vaisto nuo tuberkuliozės),
-	lamotrigino (vaisto nuo epilepsijos).

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate: – flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

APAP express gali turėti įtakos kai kurių laboratorinių tyrimų rezultatams.

APAP express vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Kol vartojate APAP express, negerkite alkoholinių gėrimų.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai, prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
[bookmark: _Hlk19699105]
Jei būtina, APAP express 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 nesumažėja arba Jums reikia dažniau vartoti šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją arba akušerę. 

Nors nedidelis paracetamolio kiekis gali patekti į motinos pieną, jis neturi jokio neigiamo poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams. Žindančios moterys trumpą laiką gali vartoti paracetamolį rekomenduojamomis dozėmis. 

Duomenų, ar paracetamolis turi įtakos vaisingumui, nepakanka. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamolis neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

[bookmark: _Hlk83799002]APAP express sudėtyje yra sorbitolio, propilenglikolio ir sojų lecitino
Kiekvienoje šio vaisto kapsulėje yra 58,2 mg sorbitolio.
Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.

Kiekvienoje šio vaisto kapsulėje yra 6,0 mg propilenglikolio.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams ar sojai, Jums šio vaisto vartoti negalima.

3.	Kaip vartoti APAP express

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

[bookmark: _Hlk19699464]Suaugusieji ir vyresni nei 15 metų paaugliai ( > 55 kg kūno svorio):
Vartokite 1–2 kapsules kas 4 valandas (minimalus laiko tarpas tarp dozių). Nevartokite daugiau kaip 6 kapsulių per 24 valandas. Nurykite visą kapsulę.
Vartokite mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą palengvinti Jūsų simptomams, trumpiausiu laikotarpiu.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Inkstų funkcijos sutrikimas:
Įprastinė dozė yra 1 kapsulė kas 6 valandas pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, arba 1 kapsulė kas 8 valandas pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas. 

Kepenų funkcijos sutrikimas, nepakankama mityba ar dehidratacija:
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas arba Gilberto (Gilbert) sindromas, dozę reikia sumažinti arba pailginti vartojimo intervalus tarp dozių.
Pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenų veikla, nepakankama mityba, dehidratacija, ir suaugusiesiems, sveriantiems mažiau nei 50 kg:
Paros dozė negali būti didesnė kaip 60 mg/kg per parą (iki 2 g per parą).

Ką daryti pavartojus per didelę APAP express dozę
Perdozavimo atveju nedelsdami kreipkitės į gydytoją, net tuo atveju, jeigu jaučiatės gerai.
Gali atsirasti pykinimas, vėmimas ir apetito stoka. Labai didelės paracetamolio dozės gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą.

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

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireikštų kuris nors iš šių simptomų:
-	padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant angioedemą, kvėpavimo pasunkėjimą, prakaitavimą, pykinimą, hipotenziją, šoką ir anafilaksiją;
-	kepenų pažeidimas;
-	sunkių odos reakcijų.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
[bookmark: _Hlk83892786]-	įvairūs kraujotakos sutrikimai, įskaitant agranulocitozę, trombopeniją, trombocitopeninę purpurą, leukopeniją ir hemolizinę anemiją;
-	alergijos (išskyrus angioedemą);
-	sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė ir gelta;
-	niežėjimas, išbėrimas, prakaitavimas, purpura ir dilgėlinė;
-	perdozavimas ir apsinuodijimas;
-	depresija, sumišimas ir haliucinacijos;
-	drebulys ir galvos skausmas;
-	neryškus matymas;
[bookmark: _Hlk83800842]-	edema;
-	kraujavimas, skrandžio skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas;
-	svaigulys, karščiavimas ir mieguistumas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
-	sumažėjęs kraujo ląstelių skaičius;
-	žmonėms, kurie yra jautrūs aspirinui ir kitiems nesteroidiniams vaistams nuo skausmo ir uždegimo, gali pasireikšti spaudimo jausmas krūtinėje dėl kvėpavimo raumenų mėšlungio (bronchų spazmas);
-	bėrimas;
-	per mažas cukraus kiekis kraujyje;
-	tamsus šlapimas ir inkstų reakcijos.

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);
-	ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė, toksinė nekrolizė, vaistų sukelta dermatozė ir Stivenso-Džonsono sindromas.

Kepenų pažeidimas galimas ilgai vartojant 3–4 gramus paracetamolio per dieną arba pavartojus 6 gramus paracetamolio vienu metu.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti APAP express

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje.
Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

APAP express sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje kapsulėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra: makrogolis 400, makrogolis 600, išgrynintas vanduo, propilenglikolis, povidonas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, želatina, iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis, glicerolis, titano dioksidas (E171).
Sudėtyje yra nedideli kiekiai: vidutinės grandinės trigliceridų, sojų lecitino, izopropilo alkoholio.

APAP express išvaizda ir kiekis pakuotėje
-	APAP express yra balta, pailga, minkštoji želatininė kapsulė.
-	APAP express tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdinėse plokštelėse. Kiekvienoje pakuotėje yra 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18 kapsulės. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

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

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Lenkija: Paracetamol US Pharmacia
Estija: APAPTEN 
Lietuva: APAP express 500 mg minkštosios kapsulės
[bookmark: _Hlk72247297]Latvija: APAPTEN 500 mg mīkstās kapsulas

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

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