






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Arax 500 mg milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 paketėlyje yra 500 mg paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: manitolis E 421 (2000 mg kiekviename paketėlyje), ksilitolis E 967 (1665 mg kiekviename paketėlyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui.
Juodųjų serbentų kvapo rožinės spalvos milteliai.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikiam simptominio lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo ir karščiavimo gydymui.
Arax skirtas suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems paaugliams. 
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Dozavimas

Suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems paaugliams 
Pacientams, sveriantiems 34-60 kg: po 1 paketėlį kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 4 paketėliai per 24 valandas (2000 mg paracetamolio per 24 valandas).
Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg: po 1-2 paketėlius kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 6 paketėliai per 24 valandas (3000 mg paracetamolio per 24 valandas).
Minimalus intervalas tarp dozių vartojimo – 4 valandos.

Vaikams iki 12 metų ir paaugliams, sveriantiems mažiau nei 34 kg
Šis vaistinis preparatas neskirtas jaunesniems nei 12 metų vaikams ir paaugliams, sveriantiems mažiau nei 34 kg, kadangi dozės stiprumas nerekomenduojamas šiai amžiaus / kūno svorio grupei. Kitos farmacinės formos / stiprumai gali būti tinkamesni šiai populiacijai.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas arba Žilberto (Gilbert) sindromas, dozę reikia sumažinti arba pailginti intervalą tarp dozių vartojimo. Negalima viršyti 2 g paracetamolio per parą dozės. Vaistinio preparato draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, dozę reikia sumažinti:

Glomerulų filtracijos greitis		Dozė
10-50 ml/min			500 mg kas 6 valandas
< 10 ml/min			500 mg kas 8 valandas

Pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu
Nuolatinis alkoholio vartojimas gali mažinti paracetamolio toksinio poveikio slenkstį. Tokiems pacientams intervalas tarp dozių vartojimo turi būti bent 8 val. Jiems negalima viršyti 2 g paracetamolio per parą dozės.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.
Paketėlio turinį reikia ištirpinti puodelyje karšto, bet ne verdančio vandens ir gerai išmaišyti. Paruoštą tirpalą reikia išgerti per 30 minučių.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

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

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientus reikia įspėti, kad kartu nevartotų kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, nes perdozavus gali pasireikšti sunkus kepenų pažeidimas (žr. 4.9 skyrių).

Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu inkstų nepakankamumu, lengvu arba vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu (įskaitant Žilberto [Gilbert] sindromą), ūminiu hepatitu, 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. Pacientams, perdozavusiems paracetamolio ir turintiems papildomų rizikos faktorių (mitybos nepakankamumas ar į sepsį panašus atsakas į uždegimą) gali atsirasti metabolinės acidozės rizika. 

[bookmark: _Hlk102722153]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. Nustatyta 5-oksoprolino koncentracija šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Atsargumas būtinas astma sergantiems pacientams, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi buvo pranešta apie lengvos bronchų spazmo reakcijos į paracetamolį (kryžminės reakcijos) atvejus.

Paprastai vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, be gydytojo ar odontologo rekomendacijos, galima vartoti tik keletą dienų ir tai nedidelėmis dozėmis. 

Nuolatinis analgetikų, ypač kelių analgetikų derinio vartojimas, gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą ir inkstų nepakankamumo riziką (analgetikų sukelta nefropatija).

Didesnės nei rekomenduojama dozės kelia labai sunkaus kepenų pažeidimo riziką. Gydymas priešnuodžiu turi būti pradėtas kuo greičiau (žr. 4.9 skyrių). Ilgalaikis arba dažnas vartojimas neskatintinas. Perdozavus irkartu vartojant barbitūratų, alkoholio ar kitų toksinį poveikį kepenims turinčių medžiagų, padidės kepenų pažeidimo rizika. Vienu kartu vartojant kelias paros dozes, gali būti smarkiai pažeistos kepenys. Tokiu atveju sąmonės netekimas neįvyksta, tačiau reikia nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos. Ilgalaikis vartojimas gali būti kenksmingas, išskyrus tuos atvejus, kai prižiūri gydytojas. 60 mg/kg kūno svorio paracetamolio paros doze gydomiems vaikams kitokių antipiretikų vartojimas deriniu nėra pateisinamas, išskyrus neveiksmingumo atvejus.

Paracetamolį reikia vartoti atsargiai kartu su medžiagomis, kurios indukuoja kepenų fermentus (žr. 4.5 skyrių).

Vartojant šį vaistinį preparatą reikia vengti alkoholinių gėrimų, nes kartu vartojant paracetamolį gali pasireikšti kepenų pažeidimas arba toksinis poveikis kepenims. Paracetamolis turi būti skiriamas atsargiai pacientams, vartojantiems didelius alkoholio kiekius ir sergantiems lėtiniu alkoholizmu. Perdozavimo pavojus yra didesnis tiems asmenims, kurie serga alkoholio sukelta kepenų liga, nesusijusia su ciroze. Pacientams, kurie piktnaudžiauja alkoholiu, dozę reikia sumažinti (žr. 4.2 skyrių). Tokiu atveju paros dozė neturi viršyti 2000 mg.

Staigus vartojimo nutraukimas po ilgalaikio, didelių dozių ir netinkamo analgetikų vartojimo gali sukelti galvos skausmą, nuovargį, raumenų skausmą, nervingumą ir autonominės nervų sistemos simptomus. Šie nutraukimo simptomai išnyksta per kelias dienas. Iki to laiko reikia vengti tolesnio analgetikų vartojimo ir be gydytojo patarimo jų vartojimo neatnaujinti. Galvos skausmas, kurį sukelia per dažnas analgetikų vartojimas, neturėtų būti gydomas didinant dozę.

Informacija apie pagalbines medžiagas
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra:
· manitolio, kuris gali truputį laisvinti vidurius;
· ksilitolio, kuris gali laisvinti vidurius.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika
Reguliariai vartojant paracetamolį gali sustiprėti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinis poveikis ir dėl to padidėti kraujavimo rizika. Poveikis gali pasireikšti jau po 3 dienų vartojant 2000 mg paros dozes. Retkarčiais vartojamos dozės neturi reikšmingos įtakos polinkiui į kraujavimą. Derinio vartojimo metu ir jo vartojimą nutraukus, reikia atidžiau stebėti INR reikšmes.
Kartu vartojant paracetamolio ir zidovudino, padidėja polinkis į neutropeniją. Todėl šio vaistinio preparato kartu su zidovudinu galima vartoti tik gydytojo nurodymu.
Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šio vaistinio preparato, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Farmakokinetinė sąveika
Kartu vartojami vaistiniai preparatai, greitinantys skrandžio ištuštinimą, pavyzdžiui, metoklopramidas ar domperidonas, pagreitina paracetamolio absorbciją ir poveikio pasireiškimo pradžią.
Kartu vartojant vaistinius preparatus, lėtinančius skrandžio ištuštinimą, gali būti uždelsta paracetamolio absorbcija ir poveikio pasireiškimo pradžia.
Kolestiraminas mažina paracetamolio absorbciją. Tarp kolestiramino ir paracetamolio vartojimo reikia daryti vienos valandos pertrauką, kad būtų pasiektas didžiausias analgetinis poveikis.
Izoniazidas veikia paracetamolio farmakokinetiką ir gali sustiprinti toksinį poveikį kepenims.
Probenecidas slopina paracetamolio prisijungimą prie gliukurono rūgšties, todėl paracetamolio klirensas sumažėja maždaug 2 kartus. Pacientams, kartu vartojantiems probenecido, paracetamolio dozę reikia sumažinti. 
Kepenų fermentus indukuojančių medžiagų, tokių kaip karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis, rifampicinas ir jonažolių žolė (Hypericum perforatum), vartojimas gali stiprinti toksinį paracetamolio poveikį kepenims dėl padidėjusio ir pagreitėjusio toksinių metabolitų susidarymo. Taigi kartu vartojant fermentus indukuojančias medžiagas, reikia būti atsargiems.
Paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką. Jei paracetamolis derinamas su chloramfenikolio injekcijomis, rekomenduojama stebėti chloramfenikolio koncentraciją kraujo plazmoje.
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Nėštumas
Daug nėščių moterų tyrimų duomenų nerodo poveikio įgimtų ydų atsiradimui ar toksinio poveikio vaisiui (ar) 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 jį reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Paracetamolis išsiskiria į motinos pieną, bet ne kliniškai reikšmingais kiekiais. Turimi paskelbti duomenys žindyti nedraudžia.

Vaisingumas
Duomenų apie paracetamolio poveikį žmogaus vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Arax gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 
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Vartojant įprastomis terapinėmis dozėmis nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai.
Kepenų pažeidimo atvejai, kai paracetamolis buvo vartojamas terapinėmis dozėmis, yra reti, tačiau pacientams, kuriems jau yra buvęs kepenų pažeidimas arba kurie paracetamolio vartoja kartu su kitomis kepenis pažeidžiančiomis medžiagomis (pvz., alkoholiu), reikia įvertinti kepenų pažeidimo riziką. 
Nepageidaujamos reakcijos išvardytos toliau pagal organų sistemų 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
	Retas
	Labai retas
	Nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai


	Trombocitų sutrikimai, kamieninių ląstelių sutrikimai, agranulocitozė, leukopenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija, pancitopenija
	
	

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Alergija (išskyrus angioneurozinę edemą)
	Anafilaksinis šokas, padidėjusio jautrumo reakcija (reikalaujanti gydymo nutraukimo)
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	
	Hipoglikemija, labai reti didelio anijonų tarpo metabolinės acidozės atvejai, kai kartu su paracetamoliu vartojama flukloksacilino, paprastai esant rizikos veiksniams (žr. 4.4 skyrių).
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

	Psichikos sutrikimai

	Depresija (NOS), sumišimas, haliucinacijos
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai

	Tremoras (NOS), galvos skausmas (NOS)
	
	

	
	
	
	

	Akių sutrikimai
	Nenormalus regėjimas
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 

	
	Bronchų spazmas 
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Hemoragija (NOS), pilvo skausmas (NOS), viduriavimas (NOS), pykinimas, vėmimas
	
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Kepenų funkcijos sutrikimas, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta
	Toksinis poveikis kepenims
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Niežėjimas, išbėrimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, prakaitavimas, purpura
	Ūminė išplitusi pustulinė egzantema
	Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 

	
	Sterili piurija (drumstas šlapimas) ir inkstų sutrikimai
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Edema, hipertermija
	Svaigulys (išskyrus vertigo), negalavimas, sedacija, vaistinių preparatų sąveika (NOS)
	



Atsitiktinai pranešta apie intersticinį nefritą, pasireiškusį ilgai vartojus dideles dozes. Buvo pranešta apie daugiaformės raudonės (eritemos), gerklų edemos, anemijos, kepenų pakitimų ir hepatito, inkstų spakitimų (sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, hematurija, anurezė) ir galvos svaigimo atvejus. Buvo pranešta apie labai retus sunkių odos reakcijų atvejus.

Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolio, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių).
Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusios glutationo koncentracijos.

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.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Perdozavus paracetamolio, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei nepasireiškia perdozavimo simptomų.

Ūminis perdozavimas, suaugusiesiems per kartą suvartojus 10 g ar daugiau paracetamolio, o vaikams per kartą suvartojus 150 mg/kg kūno svorio dozę, gali sukelti toksinį poveikį kepenims arba net kepenų nekrozę. Paracetamolio perdozavimas, įskaitant didelę suminę dozę (≥ 6 g per parą), suvartojamą per ilgesnį laikotarpį, gali sukelti analgetikų sukeltą nefropatiją su negrįžtamu kepenų nepakankamumu. Pacientus reikia įspėti, kad kartu nevartotų kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Yra apsinuodijimo rizika, ypač senyviems žmonėms, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis, lėtiniu alkoholizmo, taip pat pacientams, kurie nuolat blogai maitinasi. Paracetamolio perdozavimas gali būti mirtinas visose populiacijose.

Per pirmąsias 24 valandas pasireiškiantys paracetamolio perdozavimo simptomai yra blyškumas, pykinimas, vėmimas ir anoreksija. Pilvo skausmas gali būti pirmasis kepenų pažeidimo požymis, kuris paprastai nepasireiškia pirmas 24–48 valandas, o kartais iki 4–6 dienų po vartojimo. Kepenų pažeidimas paprastai būna sunkiausias praėjus 72–96 valandoms po vartojimo. Gali atsirasti gliukozės metabolizmo sutrikimų ir metabolinė acidozė. Ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze gali išsivystyti net ir nesant sunkaus kepenų pažeidimo. Buvo pranešta apie širdies aritmijas ir pankreatitą.

Pirmoji pagalba perdozavus apima aktyvintos anglies skyrimą. Jei buvo suvartota daugiau kaip 125 mg/kg paracetamolio arba paracetamolio koncentracija plazmoje padidėja iki šių reikšmių: 1 350 µmol/l per 4 valandas, 990 µmol/l per 6 valandas arba 660 µmol/l per 9 valandas, reikia kuo greičiau pradėti gydymą acetilcisteino injekcijomis į veną.
Acetilcisteiną reikia ištirpinti 5 % gliukozės tirpale ir iš pradžių suleisti 150 mg/kg kūno svorio dozę infuzijos būdu per 15 minučių. Infuziją reikia tęsti skiriant po 50 mg/kg per 4 valandas ir po 100 mg/kg per 16 valandų (iš viso 300 mg/kg).
Gydymas acetilcisteinu yra veiksmingas per 24–72 valandas po perdozavimo. Kaip alternatyva gali būti skiriamas metioninas.
Dažnai reikia skirti antihistamininių vaistinių preparatų, nes acetilcisteinas gali sukelti anafilaksiją.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti skausmą ir karščiavimą mažinantys vaistiniai preparatai. ATC kodas – N02BE01.

Paracetamolis turi analgetines ir antipiretines savybes. Manoma, kad pagrindinis veikimo mechanizmas yra prostaglandinų sintezės slopinimas, pirmiausia centrinėje nervų sistemoje. Paracetamolis sukelia periferinių kraujagyslių išsiplėtimą, dėl kurio padidėja kraujo tekėjimas per odą, prakaitavimas ir šilumos išskyrimas.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Didžiausia koncentracija plazmoje atsiranda po 30–60 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis greitai pasiskirsto visuose audiniuose. Koncentracijos kraujo plazmoje ir seilėse yra panašios. Vartojant rekomenduojamas dozes, susijungimas su baltymais yra mažas.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse konjuguojant su gliukurono rūgštimi ir sieros rūgštimi. Mažesnė metabolizmo dalis vyksta per katalizatorių, citochromą P450 (daugiausia CYP2E1), todėl susidaro metabolitas N-acetil-p-benzochinono iminas, kurį paprastai greitai detoksikuoja glutationas ir suriša cisteinas bei merkapturo rūgštis. Sunkaus perdozavimo atveju padidėja šio toksiško metabolito kiekis.

Eliminacija
Paracetamolis išskiriamas daugiausia su šlapimu. 90 % absorbuoto kiekio išsiskiria per inkstus per 24 valandas, daugiausia gliukuronidų (60–80 %) ir sulfatų konjugatų (20–30 %) pavidalu. Mažiau nei 5 % pašalinama nepakitusiu pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2 valandos.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), paracetamolio ir jo metabolitų eliminacija sulėtėja.

Senyvi pacientai
Šioje pacientų grupėje konjugacija nepakinta.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancegoriškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

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


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis (E 421)
Ksilitolis (E 967)
Juodųjų serbentų aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, triacetinas [E 1518], gumiarabikas [E 414], natrio diacetatas [E 262])
Steviolio glikozidas
Raudonųjų burokėlių milteliai (raudonųjų burokėlių sulčių koncentratas, maltodekstrinas, citrinų rūgštis [E 330])
Mentolio aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, silicio dioksidas [E 551], gumiarabikas [E 414], pulegonas)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje (paketėlyje), kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

5, 6, 10, 12, 20, 24 ir 30 aliuminio laminato paketėlių kartoninėje dėžutėje. Aliuminio laminatą sudaro dengto popieriaus, polietileno, aliuminio folijos ir jonomerinės dervos sluoksniai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra. Paruošto vaistinio preparato išvaizda: raudonas tirpalas.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija
Tel. +358 3 615 600


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5055/001 – N5
LT/1/22/5055/002 – N6
LT/1/22/5055/003 – N10
LT/1/22/5055/004 – N12
LT/1/22/5055/005 – N20
LT/1/22/5055/006 – N24
LT/1/22/5055/007 – N30


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. spalio 24 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 16 d.


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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

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

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hämeenlinna
Suomija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arax 500 mg milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje

paracetamolis


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

Kiekviename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra manitolio (E 421), ksilitolio (E 967).
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.

Juodųjų serbentų ir mentolio skonio


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui

5 paketėliai
6 paketėliai
10 paketėlių
12 paketėlių
20 paketėlių
24 paketėliai
30 paketėlių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje (paketėlyje), kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hämeenlinna, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/5055/001 – N5
LT/1/22/5055/002 – N6
LT/1/22/5055/003 – N10
LT/1/22/5055/004 – N12
LT/1/22/5055/005 – N20
LT/1/22/5055/006 – N24
LT/1/22/5055/007 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk101773073][bookmark: _Hlk101772897]Trumpalaikiam skausmo ir karščiavimo gydymui.

Arax vartojamas trumpalaikiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo (pvz., galvos skausmo, raumenų ir sąnarių skausmų, dantų ir menstruacijų skausmo) bei karščiavimo, susijusio su peršalimu ir gripu, lengvinimui.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams: 
Pacientams, sveriantiems 34-60 kg: 1 paketėlis kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 4 paketėliai per 24 valandas.
Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg: 1-2 paketėliai kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 6 paketėliai per 24 valandas.
Tarp dozių vartojimo palikite mažiausiai 4 valandų intervalą.

Neskirtas vaikams ir paaugliams iki 12 metų ir sveriantiems mažiau nei 34 kg.

[bookmark: _Hlk101480801]Paketėlio turinį ištirpinkite puodelyje karšto, bet ne verdančio vandens ir gerai išmaišykite. Paruoštą tirpalą suvartokite per 30 minučių.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Arax


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Arax 500 mg milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje

paracetamolis


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

Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra manitolio (E 421), ksilitolio (E 967).
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje (paketėlyje), kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy, Hämeenlinna, Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/5055/001 – N5
LT/1/22/5055/002 – N6
LT/1/22/5055/003 – N10
LT/1/22/5055/004 – N12
LT/1/22/5055/005 – N20
LT/1/22/5055/006 – N24
LT/1/22/5055/007 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam skausmo ir karščiavimo gydymui.

Paketėlio turinį ištirpinkite puodelyje karšto, bet ne verdančio vandens ir gerai išmaišykite.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS































[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]

B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Arax 500 mg milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje 
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 5 dienas karščiuojant ar per 3 dienas esant skausmui Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Arax ir kam jis vartojamas

Arax yra milteliai karštam skystam vaistui, tiekiami paketėliuose. Jame yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuris priklauso vaistų, vadinamų analgetikais (skausmą malšinančiais vaistais) ir antipiretikais (karščiavimą mažinančiais vaistais), grupei.

Arax vartojamas trumpalaikiam lengvo ar vidutinio sunkumo skausmui (pvz., galvos, raumenų ir sąnarių skausmams, dantų ir menstruacijų skausmams) ir karščiavimui, susijusiam su peršalimu ir gripu, malšinti.
Arax skirtas suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems paaugliams.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Arax

Arax vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje); 
jeigu yra sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prieš pradėdami vartoti Arax:
-	jeigu yra susilpnėjusi inkstų funkcija;
-	jeigu yra susilpnėjusi kepenų funkcija (įskaitant Žilberto [Gilbert] sindromą [lengvą geltą]);
-	jeigu yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas organizme (fermento trūkumas);
-	jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonųjų kraujo kūnelių irimas).

Gydymo Arax 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 flukloksacilino (antibiotiko). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolio įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas (somnolencija), pykinimas ir vėmimas.

Neviršykite 3 skyriuje nurodytos paros dozės. Didesnės nei rekomenduojamos dozės geriau nenumalšina skausmo; vietoj to jos gali sukelti labai sunkų kepenų pažeidimą. Kepenų pažeidimo simptomai gali vėluoti keliomis dienomis. Todėl svarbu kuo greičiau kreiptis į gydytoją, jei išgėrėte daugiau Arax nei reikia, net jei jaučiatės gerai.

Nevartokite Arax kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, nes yra rizika viršyti didžiausią paracetamolio paros dozę. Kai vartojate Arax, prieš vartodami patikrinkite kitų vaistų sudedamąsias dalis.

Apskritai, nuolatinis skausmą malšinančių vaistų vartojimas, ypač kelių skausmą malšinančių vaistų derinio, gali sukelti nuolatinį inkstų pažeidimą ir inkstų nepakankamumo riziką.

Nevartokite Arax be gydytojo rekomendacijos, jei turite problemų su alkoholio vartojimu arba yra pažeistos kepenys, ir nevartokite Arax kartu su alkoholiu. Kartu vartojant Arax, svaiginamasis alkoholio poveikis nesustiprėja. Vartodami šį vaistą negerkite alkoholio.

Arax turi būti vartojamas atsargiai, jei blogai maitinatės arba Jums yra dehidratacija.

Pacientams, sergantiems astma ir kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai vaisto reikia vartoti atsargiai, nes pranešama apie lengvus bronchų spazmus, susijusius su paracetamolio vartojimu (kryžminė reakcija).

Ilgai gydant analgetikais, vartojant kas antrą dieną ar dažniau, gali išsivystyti arba paūmėti galvos skausmas. Galvos skausmas, kurį sukelia per dažnas analgetikų vartojimas, neturėtų būti gydomas didinant dozę. Tokiais atvejais, pasikonsultavus su gydytoju, analgetikų vartojimą reikia nutraukti.

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

Nevartokite Arax kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Yra rizika viršyti didžiausią paracetamolio paros dozę.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate:
· kraują skystinančių vaistų (pvz., varfarino). Retkarčiais vartojamos Arax dozės neturi reikšmingos įtakos polinkiui į kraujavimą. Vis dėlto, jei Arax vartojate pakartotinai, kreipkitės į gydytoją;
· metoklopramido ir domperidono (pykinimo ir vėmimo profilaktikai);
· kolestiramino (vaisto, vartojamo, pvz., padidėjusiam cholesterolio kiekiui gydyti). Tarp vaistų vartojimo turi būti mažiausiai vienos valandos pertrauka;
· probenecido (podagrai gydyti);
· karbamazepino, fenitoino, fenobarbitalio (epilepsijai gydyti);
· rifampicino ir izoniazido (antibiotikų tuberkuliozei gydyti);
· jonažolių žolės (augalinio preparato);
· chloramfenikolio (antibiotiko), kai vartojamas injekcijos būdu;
· flukloksacilino (antibiotiko) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Arax vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant šį vaistą, reikia vengti alkoholinių gėrimų. Alkoholio ir paracetamolio vartojimas kartu gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei būtina, Arax galima vartoti nėštumo metu. Turėtumėte vartoti kuo mažesnę vaisto dozę, kurios pakanka skausmui ir (arba) karščiavimui sumažinti, ir vartoti vaistą kuo trumpiau. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nemažėja arba Jums reikia dažniau vartoti šio vaisto, kreipkitės į gydytoją.

Nedidelis paracetamolio kiekis patenka į motinos pieną. Šį vaistą galima vartoti žindymo laikotarpiu. Neviršykite šiame lapelyje nurodytos rekomenduojamos paros dozės.

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

Arax sudėtyje yra
· manitolio, kuris gali truputį laisvinti vidurius;
· ksilitolio (1 665 mg paketėlyje), kuris gali laisvinti vidurius. 1 g ksilitolio energinė vertė – 2,4 kcal.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Arax

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

Jei skausmas tęsiasi ilgiau nei 5 dienas arba karščiuojate ilgiau nei 3 dienas arba jie sustiprėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Įspėjimas! Didesnės nei rekomenduojama dozės gali sukelti labai sunkų kepenų pažeidimą. Neviršykite toliau nurodytos paros dozės. Visada vartokite mažiausią įmanomą dozę, kuri sumažintų skausmą ir (arba) karščiavimą, ir vartokite ją kuo trumpesnį laiką.

Rekomenduojama dozė

Suaugusiesiems bei 12 metų ir vyresniems paaugliams 
Pacientams, sveriantiems 34-60 kg: po 1 paketėlį kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 4 paketėliai per 24 valandas (2000 mg paracetamolio per 24 valandas).
Pacientams, sveriantiems daugiau kaip 60 kg: po 1-2 paketėlius kas 4-6 valandas pagal poreikį. Didžiausia paros dozė yra 6 paketėliai per 24 valandas (3000 mg paracetamolio per 24 valandas).
Minimalus intervalas tarp dozių vartojimo – 4 valandos.

Vaikai iki 12 metų ir paaugliai, sveriantys mažiau nei 34 kg
Arax neskirtas jaunesniems nei 12 metų vaikams ir paaugliams, sveriantiems mažiau nei 34 kg, kadangi dozės stiprumas nerekomenduojamas šiai amžiaus / kūno svorio grupei. 

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcijos sutrikusios 
Jei sutrikusi kepenų ar inkstų funkcija, dozę reikia sumažinti arba pailginti intervalą tarp dozių vartojimo. Prieš vartodami šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Vartojimo metodas
Paketėlio turinį reikia ištirpinti puodelyje karšto, bet ne verdančio vandens ir gerai išmaišyti. Paruoštą tirpalą reikia išgerti per 30 minučių.

Ką daryti pavartojus per didelę Arax dozę
Paracetamolio perdozavimas gali būti mirtinas dėl negrįžtamo kepenų pažeidimo. Perdozavus arba atsitiktinai išgėrus, nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos. Greita medicininė pagalba yra labai svarbi, net jei jaučiatės gerai, nes yra rimto kepenų pažeidimo rizika.
Kuo trumpesnis intervalas tarp vartojimo ir gydymo priešnuodžiu pradžios (kuo mažiau valandų), tuo didesnė tikimybė, kad bus išvengta kepenų pažeidimo.

Pamiršus pavartoti Arax
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Niekada nevartokite dviejų dozių per trumpesnį nei rekomenduojama laikotarpį. Tarp dviejų dozių visada palikite mažiausiai 4 valandų pertrauką.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

NUTRAUKITE šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireiškė:
· infekcija, pasireiškianti tokiais simptomais kaip karščiavimas ir rimtas bendros būklės pablogėjimas arba karščiavimas su vietiniais infekcijos simptomais, tokiais kaip gerklės / ryklės / burnos skausmas arba šlapinimosi sutrikimai. Bus atliktas kraujo tyrimas, siekiant patikrinti galimą baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimą (agranulocitozė). Arax gali sumažinti baltųjų kraujo ląstelių skaičių ir gali sumažėti Jūsų atsparumas infekcijoms. Šie šalutinio poveikio reiškiniai yra reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų).
· sunkios alerginės reakcijos (anafilaksinis šokas), įskaitant dusulį, veido, burnos, liežuvio ar gerklų patinimą (angioneurozinė edema). Šie šalutinio poveikio reiškiniai yra labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· odos išbėrimas (įskaitant dilgėlinę, niežulį), odos paraudimas, odos lupimasis, pūslės, žaizdos ar burnos opos. Tai gali būti sunkių, gyvybei pavojingų odos sutrikimų (Stivenso-Džonsono [Stevens-Johnson] sindromo, toksinės epidermio nekrolizės) simptomai. Apie šiuos šalutinio poveikio reiškinius buvo pranešta atsitiktinai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· tam tikrų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, krešėjimo sutrikimai, kamieninių ląstelių sutrikimai (kraują formuojančių ląstelių sutrikimai kaulų čiulpuose), hemolizinė anemija (nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas);
· alerginės reakcijos;
· padidėjusi kūno temperatūra (hipertermija);
· niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė, odos patinimas (edema);
· depresija, sumišimas, haliucinacijos, nenormalus regėjimas;
· drebulys, galvos skausmas;
· pilvo skausmas, viduriavimas, kraujavimas iš skrandžio ar žarnyno, pykinimas, vėmimas;
· sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, gelta.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· bronchų spazmas (staigus bronchiolių sienelių raumenų susitraukimas);
· kraujo sutrikimai, įskaitant neįprastą kraujavimą ir kraujosrūvas (mėlynes);
· mažas gliukozės kiekis kraujyje;
· svaigulys (išskyrus galvos svaigimą), bendras sirgimo (negalavimo) jausmas, sedacija (slopinimas), vaistų sąveika (kitaip nespecifikuota);
· kepenų pažeidimas (simptomai gali būti silpnumas, svorio kritimas, pykinimas ir gelta);
· inkstų sutrikimai ir drumstas šlapimas;
· odos arba akių pageltimas. Tai yra kepenų sutrikimų požymiai;
· buvo pranešta apie labai retus sunkių odos reakcijų atvejus;
· ūminė išplitusi pustulinė egzantema;
· labai reti kraujo ir skysčių sutrikimo (didelio anijonų tarpo metabolinės acidozės), kuri atsiranda padidėjus plazmos rūgštingumui, kai flukloksacilinas vartojamas kartu su paracetamoliu, dažniausiai esant rizikos veiksniams (žr. 2 skyrių), atvejai.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolio (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje (paketėlyje), kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės ir paketėlio 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.
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Arax sudėtis
Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio.
Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E 421), ksilitolis (E 967), juodųjų serbentų aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, triacetinas [E 1518], gumiarabikas [E 414], natrio diacetatas [E 262]), steviolio glikozidas, raudonųjų burokėlių milteliai (raudonųjų burokėlių sulčių koncentratas, maltodekstrinas, citrinų rūgštis [E 330]) ir mentolio aromatinė medžiaga (maltodekstrinas, dekstrozė, silicio dioksidas [E 551], gumiarabikas [E 414], pulegonas).

Arax išvaizda ir kiekis pakuotėje

Arax yra juodųjų serbentų kvapo rausvos spalvos milteliai, supakuoti į atskirą paketėlį.
Ištirpinus karštame vandenyje, tirpalas yra raudonas ir skaidrus.

5, 6, 10, 12, 20, 24 ir 30 paketėlių kartoninėje dėžutėje.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
13500 Hämeenlinna
Suomija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija, Lietuva: Arax
Danija: Arax Hot
Švedija: Paracut
Estija, Slovėnija, Suomija: Paramax
Vokietija: Paramax Heißgetränk
Čekija: Paramax Horký nápoj
Slovakija: Paramax horúci nápoj
Vengrija: Paramax Hot
Lenkija: Paramax Quick

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-16.

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


