





















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol LIVSANE 500 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Balta ar beveik balta, kapsulės formos tabletė nuožulniais kraštais, kurios vienoje pusėje yra įspausta „PARA500“, o kitoje – laužimo linija.
Tabletės matmenys yra maždaug 17,5 mm×7,3 mm. 

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 LIVSANE skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams, sveriantiems ne mažiau kaip 22 kg.

[bookmark: _Hlk40884229]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

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. 

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų, sveriantiems nuo 60 kg
1–2 tabletės (500–1000 mg) vienu metu, iki 6 tablečių (3000 mg) per 24 valandas. Vienu metu dvi tabletes rekomenduotina vartoti tik esant nepakankamam palengvėjimui vartojant vieną tabletę arba yra didesnis poreikis dėl intensyvaus skausmo.
 
Vaikų populiacija
6 metų ir vyresniems vaikams, sveriantiems ne mažiau 22 kg ir paaugliams iki 15 metų, sveriantiems mažiau 60 kg.

	[bookmark: _Hlk89846263]Kūno svoris ir amžiaus grupė
	Rekomenduojama dozė
	Tablečių skaičius
	Vartojimo dažnis

	22-33 kg kūno svorio 
(6-9 metai)
	250 mg
	Pusė tabletės
	Kas 4-6 valandas pagal poreikį. 
Ne daugiau kaip 4-6 dozes (1000‑1500 mg) per 24 valandas 

	33-40 kg kūno svorio 
(9-12 metų)
	500 mg
	Viena tabletė
	Kas 4-6 valandas pagal poreikį. 
Ne daugiau kaip 4 dozes (2000 mg) per 24 valandas 

	40-60 kg kūno svorio 
(12-15 metų)
	500 mg
	Viena tabletė
	Kas 4-6 valandas pagal poreikį. 
Ne daugiau kaip 4-6 dozes (2000-3000 mg) per 24 valandas



Vartojimo nurodymai:
[bookmark: _Hlk143168786]- Paracetamol LIVSANE nėra skirtas vaikams iki 6 metų, sveriantiems mažiau nei 22 kg. Vaikams iki 6 metų, sveriantiems mažiau nei 22 kg, yra kitų vaisto formų ir dozavimo stiprumų, kurie gali būti tinkamesni.
- Dozavimo intervalas turi būti bent 4 valandos.
- Negalima viršyti nurodytos dozės dėl rimto kepenų pažeidimo pavojaus (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
- Paracetamolio suvartojimas su maistu ir gėrimais neturi įtakos vaistinio preparato veiksmingumui.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Esant inkstų funkcijos nepakankamumui (inkstų nepakankamumui) dozę reikia sumažinti ir taikyti ne trumpesnį kaip 6 valandų intervalą, žr. lentelę:

	Glomerulų filtracijos greitis
	Dozė

	10-50 ml/min
	500 mg kas 6 valandas

	<10 ml/min
	500 mg kas 8 valandas



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi arba yra Žilberto  (Gilbert) sindromas, reikia mažinti dozę arba ilginti intervalą tarp dozių vartojimo.

Ypatingos populiacijos
Veiksminga paros dozė neturi viršyti 60 mg/kg per parą (ne daugiau kaip 2 g per parą) šiais atvejais: 
• Suaugusiesiems, sveriantiems mažiau nei 50 kg
• Esant lengvam ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumui, Žilberto sindromui (šeiminė nehemolizinė gelta) 
• Esant dehidratacijai 
• Esant lėtiniam mitybos nepakankamumui 

Vengtina vartoti dideles paracetamolio dozes ilgą laiką, nes tai padidina kepenų pažeidimo riziką. Gydymas turi būti kuo trumpesnis. Jei skausmas tęsiasi ilgiau nei 5 dienas, karščiuojama ilgiau nei 3 dienas arba skausmas ar karščiavimas sustiprėja ar atsiranda kitų simptomų, reikia įvertinti klinikinę situaciją.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Tabletę reikia nuryti užsigeriant dideliu kiekiu vandens arba gerti ištirpintą dideliame vandens kiekyje ir prieš geriant gerai išmaišyti.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ilgai ar dažnai vartoti nerekomenduojama. Paprastai, vaistinių preparatų kurių sudėtyje yra paracetamolio, be gydytojo nurodymo galima vartoti tik keletą dienų, neviršijant rekomenduojamų dozių.

Siekiant išvengti perdozavimo rizikos, reikia įsitikinti, kad tuo pačiu metu vartojami vaistiniai preparatai savo sudėtyje neturi paracetamolio, pavyzdžiui, vaistiniai preparatai nuo gripo ar peršalimo. Jei kartu vartojamas kitas vaistinis preparatas, kurio sudėtyje yra paracetamolio, didžiausia paracetamolio dozė turi neviršyti 3 g per parą, atsižvelgiant į visų paciento naudojamų vaistų paracetamolio kiekį.

Paros ar kelių parų paracetamolio dozių suvartojimas vienu metu ar perdozavimas gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą. Tokiais atvejais būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei pacientas jaučiasi gerai, dėl galimo kepenų pažeidimo rizikos (žr. 4.9 skyrių).

Jauniems pacientams, kuriems kasdien skiriama 60 mg/kg paracetamolio, nerekomenduojama kartu vartoti kitų karščiavimą mažinančių vaistų, išskyrus atvejus, kai tai būtina dėl jo neveiksmingumo.

Paracetamolio reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra nustatytas sunkus inkstų ar kepenų funkcijos sutrikimas (Child-Pugh skalėje > 9), lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą), ūmus kepenų uždegimas, kartu vartojant hepatotoksinį poveikį sukeliančius vaistinius preparatus, gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija, lėtinis alkoholizmas, lėtinė dehidratacija ir mitybos sutrikimas.

Perdozavimo rizika yra didesnė pacientams, kuriems yra alkoholio sukeltas kepenų pažeidimas be cirozės. Lėtinio alkoholizmo atveju reikia elgtis atsargiai. Gydymo metu būtina vengti vartoti alkoholio ir paracetamolio dozė per dieną neturi viršyti 2 gramų.

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.

Aukštos temperatūros, antrinės infekcijos požymių ar simptomų išliekančių daugiau nei tris dienas atveju,  būtina gydytojo konsultacija.

Ilgalaikis (>3 mėnesių) kasdienis arba dažnesnis analgetikų vartojimas gali sukelti arba sustiprinti galvos skausmus. Analgetikų sukelto galvos skausmo negalima malšinti didinant dozę. Tokiais atvejais gydytojas turi nutraukti analgetikų vartojimą.

Nuolatinis vaistų nuo skausmo vartojimas, ypač derinant kelis analgetinius vaistinius preparatus, gali sukelti nuolatinį inkstų pažeidimą su inkstų nepakankamumo rizika (analgetikų sukelta nefropatija).

Pacientams, sergantiems astma, jautriems acetilsalicilo rūgščiai reikėtų elgtis atsargiai, nes galima lengva bronchospazminė reakciją į paracetamolį (kryžminė reakcija). 

Terapinių paracetamolio doziu hepatotoksiškumas

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). Esant šiems rizikos veiksniams, paracetamolį reikia skirti atsargiai. Taip pat reikia paracetamolį atsargiai skirti pacientams, vartojantiems vaistinių preparatų, kurie indukuoja kepenų fermentus, bei pacientams, sergantiems ligomis, skatinančiomis glutationo trūkumą (žr. 4.2 ir 4.9 skyrius). Paracetamolio dozes reikia peržiūrėti klinikiniu požiūriu tinkamais intervalais ir stebėti pacientų būklę, siekiant nustatyti naujus hepatotoksiškumo rizikos veiksnius, kurie gali reikalauti dozės koregavimo.

Paracetamol LIVSANE sudėtyje yra natrio

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

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas, domperidonas ir kolestiraminas
Paracetamolio absorbcijos greitis gali padidėti ir veikimas paankstėti, vartojant metoklopramidą, domperidoną, ar kitus vaistus, kurie pagreitina skrandžio tuštėjimą.Sumažėti vartojant kolestiraminą ir vaistus, kurie sulėtina skrandžio tuštėjimąParacetamolis turi būti vartojamas likus bent 1 valandai iki kolestiramino vartojimo arba praėjus 4‑6 valandoms po jo.

Varfarinas ir kiti kumarinai
Jei paracetamolis ilgai ir reguliariai vartojamas kasdien, gali sustiprėti varfarino ar kitų kumarino grupės vaistinių preparatų antikoaguliacinis poveikis ir padidėti kraujavimo rizika. Vartojant retkarčiais, reikšmingo poveikio nesukelia.

Rifampicinas, barbitūratai ir vaistai nuo epilepsijos 
Paracetamolis ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, todėl gali sąveikauti su vaistiniais preparatais, kurių metabolizmas toks pat, arba aktyvinti/slopinti kitų kepenyse metabolizuojamų vaistinių preparatų metabolizmą. Nuolatinis alkoholio ar kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, tokių kaip rifampicinas, barbitūratai, kai kurie vaistai nuo epilepsijos (pvz., karbamazepinas, fenitoinas, fenobarbitalis, pirimidonas) ir jonažolių žolės vartojimas, gali padidinti paracetamolio hepatotoksiškumą dėl didesnio ir greitesnio toksinių medžiagų susidarymo. Todėl būtina atidžiai vartoti vaistus, kurie indukuoja fermentus, kartu su galimai hepatotoksiškomis medžiagomis.

Chloramfenikolis 
Paracetamolis didina chloramfenikolio koncentraciją kraujo plazmoje.

Zidovudinas
Ilgai vartojant paracetamolį kartu su zidovudinu (AZT), gali padidėti neutropenijos pasireiškimo rizika, taip tikriausiai yra dėl sumažėjusio zidovudino metabolizmo. Šiuos vaistus kartu galima vartoti tik gydytojui nurodžius.

Salicilamidas 
Salicilamidas gali pailginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.

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

Lamotriginas 
Paracetamolis gali sumažinti lamotrigino biologinį prieinamumą ir gali susilpninti jo poveikį dėl galimos jo metabolizmo kepenyse indukcijos. 

Probenecidas 
Probenecidas sumažina paracetamolio prisijungimą prie gliukurono rūgšties, todėl paracetamolio klirensas sumažėja maždaug 2 kartus. Dėl to kartu vartojamo paracetamolio dozę reikia sumažinti.

Flukloksacilinas
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).

Poveikis laboratorinių tyrimų duomenims 
Paracetamolis gali iškreipti šlapimo rūgšties naudojant fosfotungsto rūgštį ir gliukozės koncentracijos kraujyje naudojant gliukozės oksidazės-peroksidazės reakciją laboratorinių tyrimų duomenis.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Daug 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
Į moters pieną patenkantis paracetamolio kiekis yra kliniškai nereikšmingas. Kenksmingo poveikio kūdikiams nežinoma. Paracetamolį žindyvės gali vartoti, bet reikia neviršyti rekomenduojamos dozės. Ilgalaikio vartojimo atveju reikia laikytis saugumo priemonių. 

Vaisingumas
Klinikinių duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamolis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Vartojant paracetamolio, galimas nepageidaujamas poveikis. 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 sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Agranulocitozė (ilgalaikis vartojimas), trombocitopenija, trombocitopeninė purpura, leukopenija, hemolizinė anemija, trombocitų sutrikimai, kamieninių ląstelių sutrikimai.

	
	Labai retas
	Pancitopenija 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Retas
	Padidėjęs jautrumas (išskyrus angioneurozinę edemą).

	
	Labai retas
	Padidėjęs jautrumas (angioneurozinė edema, pasunkėjusi plaučių ventiliacija, hiperhidrozė, pykinimas, hipotenzija, šokas, anafilaksinė reakcija). Šiais atvejais gydymą reikia nutraukti.

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Labai retas
	Hipoglikemija

	
	Nežinomas
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

	Psichikos sutrikimai
	Retas
	Depresija (nespecifikuota), sumišimas, haliucinacijos

	Nervų sistemos sutrikimai
	Retas
	Tremoras (nespecifikuotas), galvos skausmas (nespecifikuotas).

	Akių sutrikimai
	Retas
	Regos sutrikimas

	Širdies sutrikimai
	Retas
	Edema

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai retas
	Bronchų spazmas  pacientams, jautriems acetilsalicilo rūgščiai arba kitiems NVNU.

	
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Retas
	Hemoragija (nespecifikuota), pilvo skausmas (nespecifikuotas), viduriavimas (nespecifikuotas), pykinimas, vėmimas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas
	Sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta.

	
	Labai retas
	Hepatotoksiškumas

	
	Vartojant paracetamolio 6 gramus, galima pažeisti kepenis (vaikams: daugiau nei 140 mg/kg); didesnės dozės sukelia negrįžtamą kepenų nekrozę

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
	 Niežulys, bėrimas, prakaitavimas, purpura, angioneurozinė edema, dilgėlinė

	
	Labai retas
	Sunkios odos reakcijos.

	
	Nežinomas
	Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė, toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistų sukelta dermatozė, Stivenso-Džonsono (angl. Stevens-Johnson, SJS) sindromas.

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

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Retas
	Svaigulys (išskyrus svaigimą [vertigo]), negalavimas, karščiavimas, sedacija, vaistų sąveika (nespecifikuota)



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei 
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.


Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Paracetamolis gali sukelti apsinuodijimą, ypač senyviems pacientams, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis, lėtiniu alkoholizmu, pacientams, kuriems yra lėtinis mitybos nepakankamumas arba yra gydyti fermentus indukuojančiais vaistais. Perdozavimas šiais atvejais gali būti mirtinas.
Kepenų pažeidimas gali pasireikšti suaugusiesiems, kurie vartojo 6 g ar daugiau paracetamolio, ypač jei pacientas turi rizikos veiksnių (žr. toliau).
Rizikos veiksniai: 
Jei pacientas:
· ilgą laiką gydomas karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, jonažolių žolės preparatais ar kitais vaistais, kurie indukuoja kepenų fermentus. 

arba

· reguliariai vartoja daugiau alkoholio nei rekomenduojama. 

arba

· tikėtina, kad turi glutationo trūkumą, pvz., dėl valgymo sutrikimų, cistinės fibrozės, ŽIV (angl. HIV) infekcijos, badavimo, kacheksijos.


Simptomai: 
Sunkus apsinuodijimas paracetamoliu gali vykti keliomis stadijomis. Pirmosiomis dviem dienomis paracetamolio perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas, apetito praradimas, išblyškimas ir pilvo skausmas. Lengvesnio apsinuodijimo atveju pasireiškia tik šie simptomai. Kai apsinuodijimas yra sunkesnis, pasireiškia subklinikiniai simptomai, pvz., padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas. Perdozavus, kepenų pažeidimas kliniškai pasireiškia po 2–4 dienų. Tokiais atvejais simptomai, tokie kaip skausmingas kepenų padidėjimas, gelta, encefalopatinė koma ir krešėjimo sutrikimai, pasireiškia dėl kepenų funkcijos nepakankamumo. Inkstų nepakankamumas (tubulinė nekrozė) pasireiškia retai. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti metabolinė acidozė.

Gydymas
Perdozavus paracetamolio, skubus gydymas yra būtinas. Gydyti būtina net jei pacientas neturi apsinuodijimo simptomų ar požymių dėl vėlyvo kepenų pažeidimo rizikos. Pacientą reikia nedelsiant hospitalizuoti. Perdozavus paracetamolio, kai yra sunkaus apsinuodijimo rizika,  galima naudoti absorbciją mažinančias priemones, pvz., skrandžio plovimą pirmą valandą po perdozavimo arba aktyvintosios anglies vartojimą. 

Kaip priešnuodį galima vartoti N-acetilcisteiną. Prieš pradedant vartoti N-acetilcisteiną ir taikant kitus gydymo metodus, būtina nustatyti paracetamolio koncentraciją kraujyje. Paprastai  N-acetilcisteinas leidžiamas į veną. Tai tęsiama tol, kol paracetamolis kraujyje nebenustatomas. Svarbu žinoti, kad N-acetilcisteino vartojimas per pirmas 36 valandas po perdozavimo gali pagerinti prognozę. N-acetilcisteino vartojimas per burną neturi būti derinamas su aktyvintosios anglies vartojimu per burną. Metioninas gali būti naudojamas kaip priešnuodis, kai leisti į veną N-acetilcisteino negalima, pvz., alergijos atveju. Kepenų tyrimai turi būti atliekami gydymo pradžioje ir kartojami kas 24 valandas, po gydymo. Daugeliu atvejų kepenų transaminazių aktyvumas po perdozavimo normalizuosis per dvi savaites ir kepenų funkcija visiškai atsistatys. Tačiau retais atvejais gali būti reikalinga kepenų transplantacija.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Paracetamolis yra veiksmingas analgetikas ir antipiretikas, nesukeliantis priešuždegiminio poveikio. 

Pagrindinis paracetamolio veikimo mechanizmas yra ciklooksigenazės, fermento, svarbaus prostaglandinų sintezei, slopinimas. Centrinės nervų sistemos ciklooksigenazė yra jautresnė paracetamoliui nei periferinė ciklooksigenazė, todėl paracetamolis turi karščiavimą mažinantį ir analgetinį poveikį be ryškaus periferinio priešuždegiminio poveikio.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Vartojant paracetamolio per burną, jis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas. Didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 30‑120 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis greitai pasiskirsto visuose audiniuose. Jo koncentracija beveik tolygiai pasiskirsto kraujyje, seilėse ir plazmoje. Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra maždaug 1 l/kg kūno svorio. Vartojant terapinėmis dozėmis, jungimasis prie kraujo baltymų yra nereikšmingas.

Biotransformacija 
Suaugusiesiems paracetamolis kepenyse konjuguojamas su gliukurono rūgšties (maždaug 60 ) ir sulfato (maždaug 35 ) junginiais. Pastarasis būdas sparčiai nuslopsta esant didesnėms nei terapinėms dozėms. Dėl šalutinio būdo, katalizuojant citochromui P450, susiformuoja tarpinis produktas (N-acetil-p-benzchinoniminas), kuris normaliomis sąlygomis glutationo sparčiai detoksikuojamas ir išsiskiria su šlapimu, susijungęs su cisteinu (maždaug 3 %) ir merkaptopurine rūgštimi.

Naujagimių ir jaunesnių kaip 12 metų vaikų organizme svarbiausias eliminacijos kelias yra konjugacija su sulfatu, o gliukuronidų susidaro mažiau negu suaugusiųjų organizme. Vaikų organizme dėl didesnės konjugacijos su sulfatu gebos bendra eliminacija yra panaši į eliminaciją suaugusiųjų organizme.

Eliminacija
Paracetamolis pagrinde išsiskiria per šlapimą. 90 % suvartotos dozės per 24 valandas pašalinama per inkstus, daugiausiai kaip gliukuronido (60-80 %) ir sulfato (20-30 %) junginiai. Mažiau nei 5 % pašalinama nepakitusio. Pusinės eliminacijos laikas yra 2 valandos. 

Inkstų ar kepenų nepakankamumo atveju, perdozavus ar naujagimiams pusinės eliminacijos laikas pailgėja. Maksimalus poveikis atitinka koncentraciją kraujo plazmoje. Senyviems pacientams konjugacinės savybės nekinta.

[bookmark: _Hlk77077973]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža Išsamūs paracetamolio tyrimai neparodė jokios reikšmingos genotoksiškumo rizikos terapinių dozių ribose. Ilgalaikiai tyrimai su pelėmis ir žiurkėmis neparodė kancerogeniškumo, vartojant nehepatotoksines paracetamolio dozes. Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Povidonas K-30 
Kukurūzų krakmolo natrio glikolatas (A tipas) 
Stearino rūgštis  (E 570)

Plėvelė
Hipromeliozė (E 464) 
Makrogolis 400 (E 1521)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

Lizdinės plokštelės: 30 mėnesių. 
HDPE buteliukai: 36 mėn. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidri, permatoma PVC/aliuminio lizdinė plokštelė išorinėje kartoninėje dėžutėje, kurioje yra 10 tablečių. 

Pakuotės dydžiai: 10 plėvele dengtų tablečių (vienoje dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė) 

Skaidri, permatoma PVdC dengta PVC/aliuminio lizdinė plokštelė išorinėje kartoninėje dėžutėje, vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. 

Pakuotės dydžiai: 20 plėvele dengtų tablečių (dvi lizdinės plokštelės vienoje dėžutėje) 

Skaidri, permatoma PVdC dengta PVC/aliuminio lizdinė plokštelė išorinėje kartoninėje dėžutėje, vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 tablečių. 

Pakuotės dydžiai: 30 plėvele dengtų tablečių (trys lizdinės plokštelės vienoje dėžutėje) 

Baltos nepermatomos HDPE buteliukų pakuotės su baltu polipropileno uždoriu išorinėje kartoninėje dėžutėje. 

Pakuotės dydžiai: 24 plėvele dengtos tabletės 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstraße 10-12
Mannheim
68199, Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

Lizdinė plokštelė:
LT/1/23/5241/001 – N10
LT/1/23/5241/002 – N20
LT/1/23/5241/003 – N30
Buteliukas:
LT/1/23/5241/004 – N24


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2023 m. rugsėjo 19 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. kovo 5 d.

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)

Pharmazet Group s.r.o. 
Třtinová 260/1, 196 00 
Praha 9
Čekijos Respublika

arba

PXG Pharma GmbH 
Pfingstweidstraße 10-12 68199 
Mannheim 
Vokietija

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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS
[bookmark: _Hlk140757765]
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė blisteriui


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol LIVSANE 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

[bookmark: _Hlk61270911][bookmark: _Hlk65075669]10 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstraße 10-12
Mannheim
68199, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5241/001 – N10
LT/1/23/5241/002 – N20
LT/1/23/5241/003 – N30


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo (pvz., galvos, dantų, menstruacijų skausmų ir raumenų bei sąnarių skausmo gripo ar peršalimo metu) ir (arba) karščiavimo malšinimui. 

Dozavimas: 
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 15 metų paaugliams, sveriantiems ne mažiau kaip 60 kg: 
1–2 tabletės (500–1000 mg) vienu metu, iki 6 tablečių (3000 mg) per 24 valandas. 
Vienu metu dvi tabletes galima gerti tik esant nepakankamam palengvėjimui, išgėrus vieną tabletę arba esant intensyviam skausmui. 
Paaugliams nuo 12 iki 15 metų, sveriantiems nuo 40 kg iki 60 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 4-6 dozės per 24 valandas. 
Vaikams nuo 9 iki 12 metų, sveriantiems nuo 33 kg iki 40 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau 4 dozių per 24 valandas. 
Vaikams nuo 6 iki 9 metų, sveriantiems nuo 22 kg iki 33 kg: 
Pusė tabletės (250 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 4-6 dozės per 24 valandas. 

Tabletę reikia nuryti užsigeriant dideliu kiekiu vandens arba galite ištirpinti tabletę dideliame kiekyje vandens, gerai išmaišyti ir išgerti. 

Neviršykite nurodytos dozės. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Paracetamol LIVSANE 500 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




[bookmark: _Hlk140758147]MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol LIVSANE 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PXG Pharma GmbH

3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DTPE BUTELIUKO DĖŽUTĖ
HDPE BUTELIO ETIKETĖ


[bookmark: _Hlk140758238]1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol LIVSANE 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

24 plėvele dengtos tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

PXG Pharma GmbH
Pfingstweidstraße 10-12
Mannheim
68199, Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5241/004


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo (pvz., galvos, dantų, menstruacijų skausmų ir raumenų bei sąnarių skausmo gripo ar peršalimo metu) ir (arba) karščiavimo malšinimui. 

Dozavimas: 
Suaugusiesiems ir vyresniems nei 15 metų paaugliams, sveriantiems ne mažiau kaip 60 kg: 
1–2 tabletės (500–1000 mg) vienu metu, iki 6 tablečių (3000 mg) per 24 valandas. 
Vienu metu dvi tabletes galima gerti tik esant nepakankamam palengvėjimui, išgėrus vieną tabletę arba esant intensyviam skausmui. 
Paaugliams nuo 12 iki 15 metų, sveriantiems nuo 40 kg iki 60 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 4-6 dozės per 24 valandas. 
Vaikams nuo 9 iki 12 metų, sveriantiems nuo 33 kg iki 40 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau 4 dozių per 24 valandas. 
Vaikams nuo 6 iki 9 metų, sveriantiems nuo 22 kg iki 33 kg: 
Pusė tabletės (250 mg) vienu metu, kas 4-6 valandas pagal poreikį, bet ne daugiau kaip 4-6 dozės per 24 valandas. 

Tabletę reikia nuryti užsigeriant dideliu kiekiu vandens arba galite ištirpinti tabletę dideliame kiekyje vandens, gerai išmaišyti ir išgerti. 

Neviršykite nurodytos dozės. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tik išorinei pakuotei
Paracetamol LIVSANE 500 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

[bookmark: _Hlk140758997]Paracetamol LIVSANE 500 mg plėvele dengtos tabletės
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas (karščiuojant) arba per 5 dienas (esant skausmui) Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Paracetamol LIVSANE ir kam jis vartojamas

Paracetamol LIVSANE sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuri priklauso vaistų grupei, vadinamai analgetikais (skausmą malšinančiais vaistais). 
Paracetamol LIVSANE vartojamas trumpalaikiam simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo, pvz., galvos, dantų, menstruacijų skausmo, raumenų ir sąnarių skausmų, sergant gripu ir peršalus, ir (arba) karščiavimo malšinimui.

Paracetamol LIVSANE skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams, sveriantiems ne mažiau kaip 22 kg.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol LIVSANE

Paracetamol LIVSANE vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Paracetamol LIVSANE nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
Vartojant didesnes nei rekomenduojama vaisto dozes, padidėja sunkaus kepenų pažeidimo pasireiškimo rizika.

[bookmark: _Hlk140760799]Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol LIVSANE:
· [bookmark: _Hlk25760660]jeigu sergate inkstų ar kepenų liga (įskaitant Žilberto (Gilbert) sindromą ar ūmų kepenų uždegimą),
· jeigu Jums yra fermento gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas,
· jeigu Jums yra mažas raudonųjų kraujo ląstelių kiekis dėl nenormalaus jų irimo (hemolizinė anemija),
· jeigu piktnaudžiaujate alkoholiu,
· jeigu sergate astma ir esate jautrus acetilsalicilo rūgščiai
· jeigu Jūsų kūno svoris mažas (mažesnis nei 50 kg);
· esant skysčių trūkumui organizme (dehidratacijai), pvz. dėl mažo išgeriamo skysčių kiekio, viduriavimo, vėmimo arba lėtinio mitybos nepakankamumo,
· 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.

Esant dideliam karščiavimui, antrinės infekcijos požymiams, ilgiau kaip 3 dienas karščiuojant arba ilgiau kaip 5 dienas trunkant skausmui, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Galvos skausmai, kuriuos sukelia per didelis analgetikų vartojimas, negali būti gydomi didinant dozę. Tokiais atvejais vaistus nuo skausmo reikia vartoti pasikonsultavus su gydytoju. 

Nuolatinis vaistų nuo skausmo vartojimas, ypač derinant kelis vaistus nuo skausmo, gali sukelti nuolatinį inkstų pažeidimą su inkstų nepakankamumo rizika (analgetikų sukelta nefropatija). 

Šio vaisto nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio, įskaitant vaistus nuo gripo ar peršalimo, nes didelės dozės gali pakenkti kepenims. 

Nevartokite vaisto didesnėmis dozėmis, nei nurodyta 3 skyriuje „Kaip vartoti Paracetamol LIVSANE“. Vienkartinis visos paros dozės, viršijančios vienkartinę rekomenduojamą dozę, suvartojimas gali sukelti gyvybei pavojingą apsinuodijimą. Jei įtariate perdozavimą, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, kaip nurodyta 3 skyriuje „Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol LIVSANE dozę“.

Vaikams ir paaugliams
Paracetamol LIVSANE nėra skirtas jaunesniems kaip 6 metų vaikams, sveriantiems mažiau nei 22 kg.
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams, sveriantiems mažiau nei 22 kg, reikia  pasirinkti tinkamesnes savo sudėtyje paracetamolio turinčias vaisto formas ir stiprumus.

Kiti vaistai ir Paracetamol LIVSANE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Paracetamol LIVSANE nevartokite kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti paracetamolį, jeigu vartojate kurio nors iš šių vaistų:
· kolestiramino (vartojamas cholesterolio kiekiui mažinti) 
· varfarino ir kitų kumarino grupės darinių (kraują skystinančių vaistų), ypač jei paracetamolį reikia vartoti kasdien ilgą laiką. Ilgalaikis paracetamolio vartojimas, antikoaguliantais gydomiems pacientams, turi būti skiriamas tik prižiūrint gydytojui. 
· salicilamido (vaisto nuo skausmo); 
· probenecido (vaisto podagrai gydyti). Gali tekti sumažinti dozę, nes gali sulėtėti paracetamolio skaidymas. 
· izoniazido arba rifampicino (vaistų tuberkuliozei gydyti), kurie tam tikromis aplinkybėmis, vartojant kartu su paracetamoliu gali pažeisti kepenis. 
· lamotrigino arba fenitoino (vaistų epilepsijai gydyti); 
· barbitūratų arba karbamazepinų (vaistų, sukeliančių atsipalaidavimą ir mieguistumą); 
· jonažolių žolės preparatų (vaistų depresijai gydyti); 
· chloramfenikolio (antibiotiko); 
· zidovudino (vaisto ŽIV infekcijai gydyti). Zidovudiną galima vartoti kartu su paracetamoliu tik leidus gydytojui;
· flukloksaciliną (antibiotiką), dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.
· vaistų nuo pykinimo (metoklopramido ir domperidono): jie gali pagreitinti Paracetamol LIVSANE absorbciją ir veikimo pradžią; 
· tuo pačiu metu vartojant vaistų, dėl kurių sulėtėja skrandžio ištuštinimas, paracetamolio absorbcija ir veikimo pradžia gali būti uždelsta.

Jeigu Jums bus atliekami laboratoriniai tyrimai (pvz., kraujo tyrimas, šlapimo tyrimas, odos alergijos tyrimas, ir t.t.), pasakykite gydytojui, kad vartojate šį vaistą, nes tai gali turėti įtakos šių tyrimų rezultatams. Paracetamolis keičia gliukozės ir šlapimo rūgšties kiekį kraujyje.

Paracetamol LIVSANE vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartodami šį vaistą 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.

Nėštumas
[bookmark: _Hlk140761052]Jeigu reikia, Paracetamol LIVSANE 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.

Žindymas
Nors paracetamolis mažais kiekiais išsiskiria į motinos pieną, jis neturi nepageidaujamo poveikio krūtimi maitinamam kūdikiui. Paracetamolį žindyvės gali vartoti neviršijant rekomenduojamos dozės. Ilgalaikio vartojimo atveju reikia būti atsargiems.

Vaisingumas 
Nežinomas joks žalingas poveikis vaisingumui vartojant paracetamolį terapinėmis dozėmis.

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

Paracetamol LIVSANE sudėtyje yra natrio

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


3.	Kaip vartoti Paracetamol LIVSANE

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

Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.

Rekomenduojama dozė yra: 

Suaugusiesiems ir 15 metų bei vyresniems paaugliams, sveriantiems nuo 60 kg: 
1-2 tabletės (500-1000 mg) vienu metu, iki 6 tablečių (3000 mg) per 24 valandas. Tarp dozių turi būti bent 4 valandų intervalas. Vienu metu dvi tabletės geriamos tik esant nepakankamam palengvėjimui, išgėrus vieną tabletę arba esant intensyviam skausmui.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams nuo 6 iki 9 metų, sveriantiems nuo 22 kg iki 33 kg: 
Pusė tabletės (250 mg) vienu metu, kas 4–6 valandas pagal poreikį, ne daugiau kaip 4 dozes per 24 valandas (atitinka 1000 mg paracetamolio) arba išskirtiniais atvejais iki 6 dozių per 24 valandas (atitinka 1500 mg paracetamolio).

Vaikams nuo 9 iki 12 metų, sveriantiems nuo 33 kg iki 40 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4–6 valandas pagal poreikį, ne daugiau kaip 4 dozes per 24 valandas (atitinka 2000 mg paracetamolio).

Paaugliams nuo 12 iki 15 metų, sveriantiems nuo 40 kg iki 60 kg: 
Viena tabletė (500 mg) vienu metu, kas 4–6 valandas pagal poreikį, ne daugiau kaip 4 dozes per 24 valandas (atitinka 2000 mg paracetamolio) arba išskirtiniais atvejais iki 6 dozių per 24 valandas (atitinka 3000 mg paracetamolio).

Ypatingos populiacijos 

Kepenų funkcijos sutrikimas ir lengvas inkstų funkcijos sutrikimas 
Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcijos sutrikusios ir esant Žilberto (Gilbert) sindromui dozę reikia mažinti arba ilginti intervalą tarp dozių. 
Negalima viršyti 2 g paros dozės be gydytojo leidimo.

Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas 
Jei nenurodyta kitaip, pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, rekomenduojama mažinti dozę. Pasitarkite su gydytoju dėl specialaus dozavimo intervalo.

Vartojimo metodas 
Tabletę reikia nuryti užsigeriant dideliu kiekiu vandens arba gerti ištirpintą dideliame vandens kiekyje ir prieš geriant gerai išmaišyti.

Vartojimo nurodymai 
Vaikams iki 6 metų yra kitų formų ir dozavimo stiprumų vaistų, kurie gali būti tinkamesni. 
Nevartokite kartu su kitais paracetamolio turinčiais preparatais.

Negalima vartoti didelių paracetamolio dozių ilgą laiką, nes tai padidina kepenų pažeidimo riziką. Gydymas turi būti kuo trumpesnis. 
Jei skausmas trunka ilgiau nei 5 dienas, karščiavimas trunka ilgiau nei 3 dienas, būklė pablogėja ar pasireiškia kiti simptomai,  gydymą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją. 

Veiksminga paracetamolio dozė neturi viršyti 60 mg/kg per parą (ne daugiau kaip 2 g per parą) šiais atvejais:
· suaugusiesiems, sveriantiems mažiau nei 50 kg;
· esant lengvam ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos nepakankamumui, Žilberto (Gilbert) sindromui (šeiminė nehemolizinė gelta);
· esant dehidratacijai;
· esant lėtiniam mitybos nepakankamumui;
· lėtinio alkoholizmo atveju. 

Laikykitės šių nurodymų, nebent jūsų gydytojas pateiktų kitokių patarimų.

Jei jaučiate, kad Paracetamol LIVSANE veikia per stipriai arba per silpnai, pasikonsultuokite su gydytoju ar vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol LIVSANE dozę
PERDOZAVIMO ATVEJU NEDELSIANT KREIPKITĖS MEDICININĖS PAGALBOS, NET JEI JAUČIATĖS GERAI, dėl uždelsto sunkaus kepenų pažeidimo pavojaus. Perdozavimas gali pasireikšti pykinimu, vėmimu ar sumažėjusiu apetitu. Paprastai išliekama sąmoningu. 

Pamiršus pavartoti Paracetamol LIVSANE
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vartokite vaistą nustatyta tvarka.

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.

Šalutinio poveikio reiškiniai išvardyti toliau ir klasifikuojami taip:

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-Kraujo ląstelių sutrikimai, įskaitant agranulocitozę, trombocitopeniją, trombocitopeninę purpurą, hemolizinę anemiją, leukopeniją, trombocitų sutrikimus (krešėjimo sutrikimus) ir kamieninių ląstelių sutrikimus (kraują formuojančių ląstelių kaulų čiulpuose sutrikimus). 
- Alerginės reakcijos. 
- Depresija, sumišimas, haliucinacijos. 
- Tremoras, galvos skausmas. 
- Sutrikęs regėjimas. 
- Edema (nenormalus skysčių susikaupimas po oda). 
- Pilvo skausmas, kraujavimas iš skrandžio ar žarnyno, viduriavimas, pykinimas, vėmimas. 
- Sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, gelta (su tokiais simptomais kaip odos ir akių pageltimas), kepenų nekrozė (kepenų ląstelių mirtis). 
- Bėrimas, niežulys, prakaitavimas, dilgėlinė, raudonos dėmės ant odos, angioedema su tokiais simptomais kaip veido, lūpų, gerklės ar liežuvio patinimas. 
- Svaigulys, bloga savijauta (negalavimas), karščiavimas, sedacija, sąveika su vaistais. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
- Pancitopenija (kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas). 
- Alerginės reakcijos, dėl kurių gydymą reikia nutraukti, įskaitant angioneurozinę edemą, apsunkintą kvėpavimą, prakaitavimą, pykinimą, hipotenziją, šoką ir anafilaksiją. 
- Mažas gliukozės kiekis kraujyje. 
- Hepatotoksiškumas (cheminių medžiagų sukeltas kepenų pažeidimas).
- Drumstas šlapimas ir inkstų veiklos sutrikimai. 
- Bronchų spazmas (pasunkėjęs kvėpavimas) pacientams, jautriems acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems priešuždegiminiams vaistams. 
- Hematurija (kraujas šlapime). 
- Anurezė (negalėjimas šlapintis). 

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
- Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė ( gausus bėrimas mažomis, nefolikulinėmis pustulėmis). 
- Sunkus odos išbėrimas arba odos lupimasis. 
-  Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas (sunkus, gyvybei pavojingas odos pažeidimas). 
- Odos paraudimas, pūslelės arba bėrimas dėl paracetamolio vartojimo.
· Sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių). 

Nustojus vartoti vaistą, šie šalutinio poveikio reiškiniai turėtų išnykti. Jeigu pasireiškęs bet koks šalutinis poveikis sunkėja, praneškite  gydytojui arba vaistininkui

Pranešimas apie šalutinį poveikį
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 LIVSANE

· 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 LIVSANE sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos yra povidonas K-30, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, natrio kukurūzų krakmolas A tipo glikolatas, stearino rūgštis (E 570), hipromeliozė (E 464) ir makrogolis 400 (E 1521).

Paracetamol LIVSANE išvaizda ir kiekis pakuotėje

Balta ar beveik balta kapsulės formos tabletė nuožulniais kraštais su įspaudu „PARA500“ vienoje pusėje ir vagele kitoje pusėje. Tabletės matmenys yra maždaug 17,5 mm×7,3 mm.

Tabletės supakuotos į lizdines plokšteles (PVC/aliuminis arba PVC/PVdC/aliuminis), kuriose yra 10, 20 ir 30 plėvele dengtų tablečių arba didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukų pakuotės su polipropileno uždoriais, kuriuose yra 24 plėvele dengtos tabletės. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

PXG Pharma GmbH 
Pfingstweidstraße 10-12 68199 
Mannheim 
Vokietija

Gamintojas
Pharmazet Group s.r.o. 
Třtinová 260/1, 196 00 
Praha 9
Čekijos Respublika

arba

PXG Pharma GmbH 
Pfingstweidstraße 10-12 68199 
Mannheim 
Vokietija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Nyderlandai – LIVSANE Paracetamol
Čekija, Slovakija, Estija, Rumunija, Latvija, Lietuva– Paracetamol LIVSANE
Vengrija – Paracetamol Pharmaclan

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-06.

Kiti informacijos šaltiniai

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


