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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk149549559]Pethidine hydrochloride Sopharma 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename mililitre tirpalo yra 50 mg petidino hidrochlorido.
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 100 mg petidino hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Bespalvis skaidrus skystis, beveik be matomų dalelių.
Tirpalo pH 3,5-5,5 

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Pethidine hydrochloride Sopharma skirtas:
· trumpalaikiam vidutinio stiprumo ar stipraus skausmo malšinimui;
· paciento premedikacijai prieš anesteziją.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Nuskausminimas
Į raumenis arba po oda - 25-100 mg kas 3-4 valandas pagal poreikį.
Didžiausia vienkartinė dozė yra 100 mg (1 ampulė).
Didžiausia paros dozė – 600 mg (6 ampulės).

Vartojimas į veną - 25-50 mg kas 3-4 valandas. 
Didžiausia paros dozė, vartojama į veną, yra 200 mg.

Premedikacija
Suleisti 50-100 mg į raumenis arba po oda likus 30-90 minučių iki anestezijos pradžios.

Senyviems ar nusilpusiems pacientams
Dėl didesnio jautrumo šie pacientai turi būti gydomi atsargiai, todėl galima svarstyti galimybę sumažinti bendrą paros dozę.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dėl petidino ir aktyvaus metabolito norpetidino kaupimosi rizikos pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi, pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, petidinas turi būti skiriamas atsargiai ir mažesnėmis dozėmis (taip pat žr. 4.4 ir 5.2 skyrius).
Sutrikus inkstų funkcijai (glomerulų filtracijos greitis mažesnis nei 10 ml/min) dozę reikia sumažinti perpus.

Vartojimo metodas
Pethidine hydrochloride Sopharma skirtas leisti po oda, į raumenis arba lėtai į veną.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Diabetinė acidozė, kai gresia koma.
· Komos būsena.
· Pacientams, sergantiems feochromocitoma, gali sukelti hipertenzinę krizę.
· Pacientams, kurie vartoja arba dviejų savaičių bėgyje vartojo monoaminooksidazės inhibitorių (įskaitant moklobemidą ir B monoamino inhibitorius selegiliną ir razagiliną) (žr. 4.5 skyrių).
· Ūminis kvėpavimo slopinimas, sunki obstrukcinė kvėpavimo takų liga arba ūminė astma.
· Paralyžinio žarnų nepraeinamumo rizika.
· Pacientams, sergantiems ūminiu alkoholizmu, delyru, kuriems pasireiškia drebulys, padidėjęs intrakranijinis spaudimas arba konvulsinės būsenos, pavyzdžiui, epilepsinė būklė.
· Ritonaviro vartojimas (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pakartotinis vartojimas gali sukelti morfino tipo priklausomybę.

Senyviems ar nusilpusiems pacientams arba pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, petidino reikia vartoti atsargiai ir mažesnėmis dozėmis. Dėl inkstų funkcijos sutrikimo gali kauptis potencialiai toksiškas metabolitas norpetidinas, kuris dirgina centrinę nervų sistemą ir gali sukelti padidėjusį sujaudinimą ar traukulius, ypač vartojant kartotines dozes. Visoms šioms pacientų grupėms vaistinio preparato poveikis gali sustiprėti arba užsitęsti (taip pat žr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, sergantiems generalizuota miastenija, petidino reikia vartoti atsargiai arba mažesnėmis dozėmis.

Pacientams, sergantiems hipotiroze, antinksčių žievės nepakankamumu, šoku ar konvulsiniais sutrikimais, petidino reikia vartoti atsargiai.

Nors petidinas sukelia mažiau spazmų nei morfinas, jis gali sukelti šlapimtakio ar Oddi sfinkterio spazmus. Todėl jį atsargiai reikia vartoti pacientams, sergantiems prostatos hipertrofija ir tulžies latakų sutrikimais, įskaitant tuos, kuriems skausmas yra antrinė tulžies pūslės patologija.

Pakartotinis vartojimas sukelia fizinę ir psichologinę priklausomybę, o nutraukus gydymą pasireiškia nutraukimo sindromas. Per didelė dozė (santykinė arba absoliuti) gali sukelti traukulius.

Pacientams, kuriems yra supraventrikulinė tachikardija arba sutrikęs kvėpavimas, petidino galima skirti tik labai atsargiai.

Vartojant pakartotinai, išsivystys tolerancija ir kryžminė tolerancija su kitais narkotiniais analgetikais, todėl norint pasiekti reikiamą poveikį, reikės didinti dozę.

Jei vartojama į veną, petidiną reikia leisti lėtai, kad sumažėtų nepageidaujamų reakcijų rizika.

Pacientams, sergantiems inkstų nepakankamumu, vėžiu ar pjautuvine anemija, petidino vartojimas ilgai didinant dozę arba kartu su anticholinerginiais vaistiniais preparatais gali sukelti neurotoksiškumą.

Gali pasireikšti sunki hipotenzija, kai petidino skiriama pacientams, kurių gebėjimas palaikyti kraujospūdį sutrikęs dėl sumažėjusio kraujo tūrio arba vartojant tokių vaistinių preparatų kaip fenotiazinai.

Be to, jo reikia vengti pacientams, sergantiems obstrukciniais ar uždegiminiais žarnyno sutrikimais, nes dėl poveikio virškinimo traktui jis gali sukelti toksinį megakoloną.

Rizika dėl kartu vartojamų raminamųjų vaistinių preparatų, pavyzdžiui, benzodiazepinų ar panašių vaistinių preparatų
Dėl šios rizikos petidiną kartu su šiais raminamaisiais vaistiniais preparatais reikia skirti tik tiems pacientams, kuriems nėra alternatyvių gydymo būdų. Jei nusprendžiama skirti petidino kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę, o gydymo trukmė turi būti kuo trumpesnė. Pacientai turi būti atidžiai stebimi dėl kvėpavimo slopinimo ir sedacijos požymių ir simptomų. Todėl primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir jų slaugytojus, kad jie žinotų apie šiuos simptomus (žr. 4.5 skyrių).

Serotonino sindromas
Dėl serotonino sindromo pavojaus petidino negalima vartoti kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais (žr. 4.5 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Monoaminooksidazės inhibitoriai
Kartu vartoti monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitoriai) (įskaitant moklobemidą) draudžiama (žr. 4.3 skyrių), nes jie gali sukelti CNS sužadinimą arba slopinimą.
Pacientams, vartojusiems MAO inhibitorių, pasireiškė labai sunkių reakcijų, įskaitant komą, kvėpavimo slopinimą, cianozę ir hipotenziją. Petidino negalima skirti pacientams, vartojantiems MAO inhibitorius, arba tiems, kurie per 14 dienų vartojo MAO inhibitorių. Dėl petidino sąveikos su MAO inhibitoriais gali pasireikšti serotonino sindromas.

MAO-B inhibitoriai
Draudžiama kartu vartoti MAO-B inhibitorių, tokių kaip selegilinas ar razagilinas (žr. 4.3 skyrių), nes tai gali sukelti hiperpireksiją ir toksinį poveikį CNS. Razagilino negalima vartoti kartu su petidinu, nes yra toksinio poveikio CNS rizika, jo reikia vengti vartoti dvi savaites po razagilino vartojimo.

Antivirusiniai vaistiniai preparatai
Petidino koncentracija plazmoje gali sumažėti kartu vartojant ritonavirą, tačiau norpetidino (toksiško metabolito) koncentracija gali padidėti. Ritonaviro ir petidino kartu vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vaistiniai preparatai, tokie kaip benzodiazepinai ar kiti CNS slopinantys vaistiniai preparatai
Kartu vartojant opioidų ir kitų centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų, įskaitant raminamuosius vaistinius preparatus, tokius kaip benzodiazepinai, fenotiazino neuroleptikai, anksiolitikai, antidepresantai, alkoholis ir bendrieji anestetikai, padidėja sedacijos, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties rizika dėl papildomo CNS slopinančio poveikio. Kartu vartojamo vaistinio preparato dozę ir trukmę reikia riboti (žr. 4.4 skyrių).

Opioidų agonistai
Kartu vartojant opioidų agonistų analgetikų gali pasireikšti suminis poveikis CNS slopinimui, kvėpavimo slopinimui ir hipotenzijai.

Prieštraukuliniai vaistiniai preparatai
Vartojant fenitoino, gali suintensyvėti petidino metabolizmas kepenyse ir vėliau padidėti norpetidino (toksiško metabolito) kiekis.

Antipsichoziniai vaistiniai preparatai
Kartu vartojami fenotiazinai ir petidinas gali sukelti sunkią hipotenziją.

Histamino H2 antagonistai
Cimetidinas slopina petidino metabolizmą, todėl didina jo koncentraciją plazmoje.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai
Pacientams, vartojantiems petidiną kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, pavyzdžiui, selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) ir paprastosiomis jonažolėmis (Hypericum perforatum), buvo pranešta apie serotonino sindromo atvejus (žr. 4.4 skyrių).

Petidino poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Domperidonas
Dėl sumažėjusios virškinimo trakto motorikos petidinas gali turėti įtakos kitų vaistinių preparatų, pavyzdžiui, domperidono, poveikiui.

Ciprofloksacinas
Ciprofloksacino koncentracija kraujo plazmoje gali sumažėti vartojant opioidų premedikacijai.

Meksiletinas
Meksiletino koncentracija plazmoje taip pat gali sumažėti vartojant opioidinius analgetikus.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Petidinas pereina placentos barjerą ir gali sukelti kvėpavimo slopinimą, sumažėjusį širdies susitraukimų dažnį, neurologinės ir elgesio funkcijos sutrikimą, įskaitant sunkumus maitinant naujagimį; nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, įskaitant gimdymo laikotarpį. 

Žindymas
Petidinas išsiskiria į motinos pieną. Kadangi žindomam kūdikiui gali pasireikšti sunkūs nepageidaujami poveikiai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti gydymą/susilaikyti nuo gydymo petidinu, atsižvelgiant į žindymo naudą vaikui ir gydymo naudą moteriai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaistinis preparatas sukelia mieguistumą ir sumažina budrumą. Pacientams reikia patarti nevaldyti mechanizmų, kol praeis poveikis fiziniams ir protiniams gebėjimams.
Vartojant petidino ir kurį laiką po jo vartojimo gali labai sutrikti gebėjimas vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jis gali sukelti  mieguistumą, svaigulį, svaigimą, pykinimą ar vėmimą. Šis vaistinis preparatas gali susilpninti pažinimo funkciją ir paveikti paciento gebėjimą saugiai vairuoti.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal organų sistemų klases ir pasireiškimo dažnumą:

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
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Bendrosios padidėjusio jautrumo reakcijos

	Psichikos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Priklausomybė, sumišimas, pakitusi nuotaika, lengva euforija, haliucinacijos, disforija, sujaudinimas, nerimas, nervingumas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažni
	Mieguistumas, svaigulys, tremoras, konvulsijos, galvos skausmas, CNS sujaudinimas, sinkopė, galvos svaigimas, sedacija, nekoordinuoti raumenų judesiai

	Akių sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Regėjimo sutrikimai, akies sausmė, miozė

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	svaigimas (vertigo)

	Širdies sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Tachikardija, bradikardija, palpitacijos

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai dažni
	Veido paraudimas, ortostatinė hipotenzija, hipotenzija, hipertenzija, vazodilatacija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai dažni
	Kvėpavimo slopinimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažni
	Pykinimas, vėmimas, burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Tulžies pūslės arba šlapimo takų spazmas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai dažni
	Prakaitavimas, kiti odos išbėrimai, dilgėlinė, niežulys

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Raumenų trūkčiojimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Pasunkėjęs šlapinimasis, inkstų diegliai, šlapimo susilaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Lytinės funkcijos sutrikimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnis nežinomas
	Hipotermija, silpnumas, reakcija injekcijos vietoje, įskaitant sukietėjimą ir sudirgimą, skausmas injekcijos metu, paburkimas ir paraudimas virš venos (po injekcijos į veną), vietinis audinių sudirginimas

	Tyrimai
	Dažnis nežinomas
	Susilpnėjęs ragenos refleksas



Petidinas sukelia morfino tipo priklausomybę nuo vaistinio preparato.
Priklausomybė vystosi lėčiau nei nuo morfino. Abstinencijos simptomai pasireiškia anksčiau ir trunka trumpiau nei priklausomybės nuo morfino atveju.

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

Simptomai
Kvėpavimo slopinimas, CNS slopinimas, pasireiškiantis ypatingu mieguistumu, progresuojančiu iki koordinacijos sutrikimo, stuporas ar koma, konvulsijos, CNS stimuliacija, cianozė, miozė, skeleto raumenų vangumas ar drebulys, šalta ir drėgna oda, hipotermija, bradikardija ir hipotenzija.
Sunkaus perdozavimo atveju gali pasireikšti apnėja, kraujotakos kolapsas, plaučių edema, midriazė, širdies sustojimas ir mirtis.

Gydymas
Gali prireikti intensyvaus palaikomojo gydymo, kad būtų pašalintas kvėpavimo nepakankamumas ir šokas. Petidino vartojimą reikia nutraukti. Turi būti palaikomi laisvi kvėpavimo takai ir gali prireikti pagalbinio kvėpavimo. Simptomams panaikinti gali prireikti opioidų antagonisto naloksono, jei yra komos, didelio kvėpavimo ar širdies ir kraujagyslių sistemos slopinimo požymių. Gali prireikti pakartotinai skirti naloksono. 
Priepuoliams kontroliuoti gali prireikti prieštraukulinių vaistinių preparatų. Pagal indikacijas reikia naudoti deguonį, į veną leidžiamus skysčius, vazopresorius ir kitas palaikomąsias priemones.


5.	FARMAKOLOGINĖS savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai, opioidai, ATC kodas – N02AB02.

Veikimo mechanizmas
Petidinas yra sintetinis opioidinis analgetikas, panašus į morfiną, tačiau ne toks stiprus ir trumpiau veikiantis. Jo analgetinis poveikis paprastai trunka 2-4 valandas. Analgetinis poveikis pasireiškia maždaug po 10 minučių po parenterinio vartojimo. Jis veikia CNS sistemą ir lygiuosius raumenis per periferinę nervų sistemą. Tačiau jis silpniau nei morfinas veikia lygiuosius raumenis, todėl mažiau veikia kosulį, žarnyno motoriką, tulžies tonusą ir hipofizės hormonų sekreciją. Petidinas taip pat sukelia histamino išsiskyrimą iš putliųjų ląstelių, dėl to kyla daugybė alerginio tipo reakcijų.

Farmakodinaminis poveikis
Kaip ir kiti opioidai, petidinas jungiasi prie opioidinių receptorių ir atlieka pagrindinį farmakologinį poveikį centrinei nervų sistemai, įskaitant analgezinį ir raminamąjį poveikį.
Metabolitas norpetidinas pasižymi perpus mažesniu analgetiniu poveikiu nei petidinas, tačiau jis stipriai stimuliuoja CNS ir yra susijęs su neurotoksiniu nepageidaujamu poveikiu. Didelė norpetidino koncentracija gali sukelti haliucinacijas, sujaudinimą ir traukulius.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Suleidus į raumenis arba po oda, petidinas greitai absorbuojamas, tačiau yra didelių skirtumų tarp individų.

Pasiskirstymas
Jis plačiai pasiskirsto audiniuose, jo pasiskirstymo tūris yra 200-300 litrų, stipriai susijungia su kraujo plazmos baltymais (60-80 %), o didžiausias poveikis pasireiškia po 15-120 minučių, priklausomai nuo vartojimo būdo.

Biotransformacija
Petidinas metabolizuojamas kepenyse hidrolizės arba demetilinimo būdu iki norpetidino, kuris vėliau konjuguojamas su gliukurono rūgštimi.

Eliminacija
Petidino pusinės eliminacijos laikas T1/2 yra maždaug 3-6 valandos. Tiek petidinas, tiek norpetidinas gali būti hidrolizuojami iki neaktyvių metabolitų, atitinkamai petidino rūgšties ir norpetidino rūgšties. Po to rūgštinės formos yra konjuguojamos.
Norpetidinas pacientus veikia labiau jaudinančiai, bet mažiau slopinančiai nei petidinas. Jo kaupimasis gali sukelti toksiškumą, pavyzdžiui, konvulsinį ir haliucinogeninį poveikį. Išsiskyrimas su šlapimu priklauso nuo pH, kuo mažesnis pH, tuo didesnis klirensas. Esant normaliam šlapimo pH, tik nedidelis kiekis petidino išsiskiria nepakitęs. Metabolitas norpetidinas šalinamas lėčiau, jo pusinės eliminacijos periodas trunka iki 20 valandų ir gali kauptis vaistinį preparatą vartojant ilgai, ypač esant inkstų funkcijos sutrikimui.

Petidinas prasiskverbia per placentą ir išsiskiria su motinos pienu (žr. 4.6 skyrių).
Tiek petidinas, tiek norpetidinas kerta kraujo - smegenų barjerą ir randami smegenų skystyje.

Vaikų populiacija
Buvo atliktas vienkartinis petidino farmakokinetikos tyrimas su 21 kūdikiu pacientu, kuriems po operacijos arba atliekant dirbtinę plaučių ventiliaciją buvo skirta viena 1 mg/kg petidino dozė. Centrinis pasiskirstymo tūris (VC), pasiskirstymo tūris pusiausvyros sąlygomis (VSS) ir pusinės eliminacijos laikas (t1/2) labai skyrėsi skirtingiems kūdikiams, tačiau nebuvo susiję su amžiumi, gestaciniu amžiumi, pogimdyminiu amžiumi, svoriu ar kūno paviršiaus plotu. Klirensas koreliavo su amžiumi, gestaciniu amžiumi, amžiumi po pastojimo, svoriu ir kūno paviršiaus plotu. Pusinės eliminacijos laiko mediana buvo 10,7 val. (3,3–59,4 val.), klirenso mediana – 8,0 ml/kg/min (1,8–34,9 ml/kg/min.), centrinio segmento tūrio mediana – 2,4 l/kg (ribos: nuo 0,5 iki 4,8 l/kg), o pasiskirstymo tūrio esant pusiausvyrinei koncentracijai mediana buvo 7,2 l/kg (nuo 3,3 iki 11,0 l/kg).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Atliekant tyrimus su gyvūnais, kai ekspozicijos lygis atitinka klinikinės ekspozicijos lygį, pastebėtas kvėpavimo slopinimas, fizinės tolerancijos vystymasis ir priklausomybė.

Vaikingumo laikotarpiu petidino dozes, 8‑29 kartus didesnes už skiriamas žmonėms, vartojusių žiurkėnų patelių jaunikliams dažniau atsirado centrinės nervų sistemos bei kitokių sutrikimų (toks poveikis buvo priklausomas nuo dozės). Atliekant tyrimus su vaikingomis pelių patelėmis, kurioms buvo duota vienkartinė petidino dozė, 40‑50 kartų didesnė už skiriamą žmonėms, įgimtų formavimosi ydų dažnis nepadidėjo. Klinikinė šių duomenų reikšmė nėra žinoma.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

Po praskiedimo:
Įrodyta, kad praskiedus 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu vaistinio preparato cheminės ir fizinės savybės išlieka ne ilgiau kaip 12 valandų 25 ºC temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu paruoštą tirpalą reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu paruoštas vaistinis preparatas vartojamas ne iš karto, už laikymo iki vartojimo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas.


6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

2 ml talpos bespalvio stiklo ampulė su ampulės atidarymo žyma. Ant kiekvienos ampulės pritvirtinta lipni etiketė.

10 (dešimt) ampulių, supakuotų į PVC dėklą.
Kartono dėžutėje yra 1 (vienas) arba 5 (penki) dėklai ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]Tik vienkartiniam vartojimui.

Jei sunaudojama tik dalis ampulės turinio, likusį tirpalą reikia išmesti.
Pethidine hydrochloride Sopharma galima skiesti su 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu. Paruoštas tirpalas yra bespalvis skaidrus skystis, beveik be matomų dalelių.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


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

LT/1/24/5645/001 – N10
LT/1/24/5645/002 – N50


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

Registravimo data 2024 m. lapkričio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 12 d. 

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

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia
Bulgarija


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

Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas.
[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]
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III PRIEDAS

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
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pethidine hydrochloride Sopharma 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
petidino hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename ml tirpalo yra 50 mg petidino hidrochlorido.
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 100 mg petidino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

10 ampulių po 2 ml
50 ampulių po 2 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į raumenis, po oda, į veną.
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)

Dvi raudonos juostos, išdėstytos įstrižai (opioidų ženklas).


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

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.,
Sofia 1220,
Bulgarija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/24/5645/001 – N10
LT/1/24/5645/002 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Pethidine hydrochloride Sopharma 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
petidino hidrochloridas

i.m., s.c., i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 ml


6.	KITA



























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

Pethidine hydrochloride Sopharma 50 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
petidino hidrochloridas

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Pethidine hydrochloride Sopharma ir kam jis vartojamas

Pethidine hydrochloride Sopharma sudėtyje yra veikliosios medžiagos petidino hidrochlorido, kuris priklauso vaistų, vadinamų opioidais, grupei ir pasižymi stipriu skausmą malšinančiu poveikiu. 

Petidinas vartojamas:
· ūminiam vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui malšinti;
· pacientui paruošti prieš anesteziją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Pethidine hydrochloride Sopharma

Pethidine hydrochloride Sopharma vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija petidino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu turite kvėpavimo sutrikimų, įskaitant ūminę astmą, paviršutinišką kvėpavimą ar kitokius kvėpavimo sutrikimus;
· jeigu vartojate monoaminooksidazės inhibitorių (MAO inhibitorių) arba jų vartojote per pastarąsias dvi savaites. MAO inhibitoriai (pvz., fenelzinas arba izokarboksazidas) yra vaistai, vartojami depresijai gydyti (žr. skyrių "Kitų vaistų vartojimas");
· jeigu Jums yra padidėjęs spaudimas smegenyse;
· jeigu sergate alkoholizmu;
· jeigu Jums yra traukuliais pasireiškianti būklė, pvz., epilepsinė būklė;
· jeigu sergate baltąja karštlige (Delirium tremens), kurią sukelia alkoholio vartojimo nutraukimas;
· jeigu Jums gali būti paralyžinis žarnų nepraeinamumas (žarnyno judesių sutrikimas);
· jeigu sergate antinksčių naviku, vadinamu feochromocitoma;
· jei sergate diabetine acidoze (sunki diabeto komplikacija);
· jeigu vartojate ritonavirą (vaistą ŽIV gydyti).

Pacientams, esantiems komos būsenoje, šio vaisto leisti negalima.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Pethidine hydrochloride Sopharma, jeigu:
· Jus yra ištikęs šokas, kurio simptomai yra prakaitavimas, greitas pulsas, šalta ir drėgna oda;
-	Jūsų skydliaukė nepakankamai aktyviai veikia (tai gali sukelti nuovargį, šalčio netoleravimą, vidurių užkietėjimą ir veido paburkimą);
· Jūsų antinksčių veikla nepakankamai aktyvi arba turite sutrikimų, susijusių su antinksčių (organu, atsakingu už streso lygio palaikymą) veikla, įskaitant antinksčių žievės nepakankamumą (antinksčių gaminamų hormonų trūkumą);
-	Jums pasireiškia priepuoliai;
-	turite širdies veiklos sutrikimų, dėl kurių padažnėja širdies susitraukimų dažnis;
-	turite žarnyno, kepenų, inkstų ar tulžies pūslės veiklos sutrikimų;
· Jūsų kraujospūdis yra žemas dėl kraujo ar skysčių netekimo;
· turite įgimtą pjautuvinę anemiją, dėl kurios Jūsų raudonųjų kraujo kūnelių forma yra nenormaliai pakitusi;
-	esate senyvo amžiaus ir silpnos sveikatos;
-	turite padidėjusią prostatą, dėl kurios sunkiai pasišalina vanduo (tik vyrams);
-	sergate vėžiu;
-	Jūsų raumenų judesiai silpni;
-	turite plaučių veiklos sutrikimų;
· vartojate bet kurį benzodiazepinais vadinamų vaistų grupės vaistą. Šių vaistų vartojimas kartu su petidino hidrochloridu gali sukelti sedaciją, kvėpavimo pasunkėjimą (kvėpavimo slopinimą), komą ir gali būti mirtinas. Net jei benzodiazepinų skiriama, gydytojui gali tekti keisti dozę, gydymo trukmę arba Jus reguliariai stebėti.

Jeigu esate senyvo amžiaus arba sergate, Jums bus skiriamas ypatingas dėmesys. Jei Jums tinka bet kuris iš pirmiau išvardytų būklių, pasakykite gydytojui prieš skiriant vartoti Pethidine hydrochloride Sopharma.

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

Pethidine hydrochloride Sopharma negalima vartoti kartu su vaistais, vartojamais sunkiai depresijai gydyti, tokiais kaip razagilinas ar moklobemidas, arba jei jų vartojimas nutrauktas per 2 savaites. Šie vaistai vadinami monoaminooksidazės inhibitoriais (MAO inhibitoriais).

Daug vaistų gali sąveikauti su Pethidine hydrochloride Sopharma, todėl gali reikšmingai pakisti jų poveikis.
Šie vaistai yra:
· selegilinas, vaistas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti;
· monoaminooksidazės inhibitoriai (MAO inhibitoriai) (pvz., fenelzinas arba izokarboksazidas, kuriais gydoma depresija);
· ritonaviras, vaistas, vartojamas ŽIV gydyti;
· vaistai nuo nerimo (anksiolitikai) (pvz., benzodiazepinai, tokie kaip diazepamas);
· vaistai, padedantys užmigti (hipnotikai);
· vaistai šizofrenijai ar kitoms sunkioms psichikos ligoms gydyti, pvz., fenotiazinai (jų gali būti įvairiuose vaistuose, įskaitant kai kuriuos vaistus, skirtus alerginiams susirgimams gydyti);
· raminamieji vaistai, migdomieji vaistai arba barbitūratai (pvz., fenobarbitalis nuo epilepsijos);
· prieštraukuliniai vaistai (fenitoinas);
· domperidonas ir metoklopramidas (vartojami virškinimo trakto sutrikimams gydyti);
· skausmą malšinantys vaistai ir kiti opioidiniai vaistai.

Kartu vartojant Pethidine hydrochloride Sopharma ir raminamųjų vaistų, pavyzdžiui, benzodiazepinų ar panašių vaistų, didėja mieguistumo, kvėpavimo pasunkėjimo (kvėpavimo slopinimo), komos rizika ir gali kilti pavojus gyvybei. Dėl šios priežasties vartojimą kartu reikėtų svarstyti tik tada, kai nėra kitų gydymo būdų.
Vis dėlto, jei gydytojas skiria vartoti Pethidine hydrochloride Sopharma kartu su raminamaisiais vaistais, gydymo kartu dozę ir trukmę turi riboti.

Pasakykite gydytojui apie visus vartojamus raminamuosius vaistus ir atidžiai laikykitės gydytojo rekomenduojamos dozės. Gali būti naudinga informuoti draugus ar giminaičius, kad jie žinotų apie pirmiau nurodytus požymius ir simptomus. Pajutę tokius simptomus, kreipkitės į gydytoją.

Kiti vaistai, kurie gali sąveikauti su Pethidine hydrochloride Sopharma:
· cimetidinas (nuo rėmens ar skrandžio opos);
· anticholinerginiai vaistai (pvz., nuo skrandžio ar žarnyno veiklos sutrikimų, nuo Parkinsono ligos (būklės, kai pasireiškia drebulys, sustingimas ir svirduliavimas), vartojami nuo "silpnos" šlapimo pūslės arba kaip inhaliatorius esant kvėpavimo sutrikimams, pavyzdžiui, ipratropio bromidas, oksibutininas, orfenadrinas ir hioscino hidrobromidas);
· halotanas, dujos, naudojamos bendrajai anestezijai;
· vaistai nuo depresijos (pvz., tricikliai antidepresantai, pvz., amitriptilinas);
· ciprofloksacinas, antibiotikas, vartojamas įvairioms bakterinėms infekcijoms gydyti;
· meksiletinas, vaistas, vartojamas labai nereguliariam širdies ritmui gydyti.

Pethidine hydrochloride Sopharma nerekomenduojama vartoti kartu su:
· serotoninerginiais vaistais, įskaitant selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI, pvz., paroksetinu, fluoksetinu, citalopramu, escitalopramu, sertralinu, fluvoksaminu), serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI, pvz., venlafaksinu, duloksetinu) ir vaistais, kurių sudėtyje yra paprastosios jonažolės (Hypericum perforatum), nes negalima atmesti sąveikos galimybės.

Jei jau vartojate kurį nors iš šių vaistų, prieš pradėdami vartoti Pethidine hydrochloride Sopharma, pasitarkite su gydytoju.

Priklausomybė nuo tolerancijos ir nutraukimas
Pakartotinai vartojant Pethidine hydrochloride Sopharma, jo veiksmingumas gali sumažėti. Tai vadinama tolerancija ir reiškia, kad gali tekti didinti dozę, kad petidino hidrochlorido injekcija išliktų veiksminga.
Jei Pethidine hydrochloride Sopharma vartojamas pakartotinai, jis formuoja įprotį. Tai vadinama priklausomybe, o staiga nutraukus gydymą Pethidine hydrochloride Sopharma, gali pasireikšti nemalonūs nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vėmimas, apetito praradimas ir neramumas.

Pethidine hydrochloride Sopharma vartojimas su alkoholiu
Prieš arba po Pethidine hydrochloride Sopharma vartojimo turite vengti alkoholio vartojimo.

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.

Pethidine hydrochloride Sopharma pereina placentos barjerą ir gali sukelti kvėpavimo slopinimą, sumažėjusį širdies susitraukimų dažnį, neurologinės ir elgesio funkcijos sutrikimą, įskaitant sunkumus maitinant naujagimį; nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, įskaitant gimdymo laikotarpį. 

Pethidine hydrochloride Sopharma išsiskiria į motinos pieną. Kadangi žindomam kūdikiui gali pasireikšti sunkūs nepageidaujami poveikiai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti gydymą/susilaikyti nuo gydymo petidinu, atsižvelgiant į žindymo naudą vaikui ir gydymo naudą moteriai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pethidine hydrochloride Sopharma sukelia mieguistumą, kuris gali sutrikdyti Jūsų gebėjimą valdyti mechanizmus.
Nevaldykite mechanizmų, kol vartojate šį vaistą. Kai gydymas Pethidine hydrochloride Sopharma bus nutrauktas, paklauskite gydytojo, kada Jums bus saugu valdyti mechanizmus.

Šis vaistas gali stipriai paveikti Jūsų gebėjimą vairuoti, nes gali sukelti mieguistumą, svaigulį ir sumažinti budrumą. Jis taip pat gali sukelti svaigimą ir pykinimą ar vėmimą.


3.	Kaip vartoti Pethidine hydrochloride Sopharma

Pethidine hydrochloride Sopharma gali būti suleidžiamas į raumenis (intramuskuliniu būdu), arba po oda (subkutaniniu būdu), arba lėtai švirkščiant į veną (intraveniniu būdu). 
Leidimo metu Jūs turite gulėti. Gydytojas parinks tinkamiausią dozę, atsižvelgdamas į Jūsų amžių ir individualią būklę.

Senyvi pacientai 
Šiems pacientams gali prireikti mažesnių dozių.

Vartojimas pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija yra sutrikusi
Šiems pacientams gali prireikti mažesnių dozių.

Ką daryti pavartojus per didelę Pethidine hydrochloride Sopharma dozę
Šis vaistas Jums bus suleidžiamas ligoninėje, todėl mažai tikėtina, kad jo bus suleista per daug. Jūsų gydytojas žino, kaip atpažinti ir gydyti perdozavimą.
Pavartojus per didelę šio vaisto dozę, pasireiškia šie simptomai ir požymiai: paviršutiniškas kvėpavimas, mieguistumas, koordinacijos sutrikimas, koma, traukuliai, odos ir lūpų pamėlynavimas, akių užmerkimas (miozė), drebulys, šalta, lipni oda, kūno temperatūros kritimas, lėtas širdies plakimas ir žemas kraujospūdis.
Jeigu suleidus šio vaisto pasijutote blogai arba nerimaujate, kad Jums jo buvo suleista per daug, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Tai mažai tikėtina, nes injekciją atliks gydytojas arba slaugytojas. Jei nerimaujate dėl dozės, pasitarkite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Pethidine hydrochloride Sopharma
Nedelsdami praneškite gydytojui arba slaugytojui.

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.

Kartotinis petidino hidrochlorido vartojimas gali sukelti toleranciją ir priklausomybę.
Visi vaistai gali sukelti alerginių reakcijų, tačiau sunkios alerginės reakcijos pasitaiko retai.
Apie bet kokį staiga atsiradusį švokštimą, krūtinės spaudimą ir pasunkėjusį kvėpavimą, vokų, veido ar lūpų patinimą, odos išbėrimą (raudonas dėmes), karščiavimą ar niežulį (ypač apimantį visą kūną) ir nualpimą reikia nedelsiant pranešti gydytojui.

Taip pat buvo pranešta apie šiuos šalutinius poveikius:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· bloga savijauta (pykinimas);
· vėmimas;
· burnos džiūvimas;
· vidurių užkietėjimas;
· galvos svaigimas, svaigulys, mieguistumas;
· sulėtėjęs kvėpavimas arba paviršutiniškas kvėpavimas;
· prakaitavimas;
· veido paraudimas;
· niežulys, bėrimas, sukeliantis odos paraudimą;
· alpulys atsistojus iš sėdimos padėties;
· priepuoliai;
· drebulys, nekoordinuoti raumenų judesiai;
· galvos skausmas;
· nerimas, drebulys, traukuliai (CNS sužadinimas);
· alpimas;
· žemas kraujospūdis, kurio simptomai yra galvos svaigimas ar apsvaigimas, silpnumas ir alpulys;
· aukštas kraujospūdis;
· kraujagyslių išsiplėtimas (vazodilatacija).

Kiti šalutiniai poveikiai yra šie:
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· pripratimas;
· sumišimas;
· neramumo jausmas (nerimas);
· nervingumas;
· nuotaikos pokyčiai;
· regėjimo sutrikimai;
· akių sausumas;
· smeigtuko galvutės dydžio akių vyzdžiai; 
· vėluojantis mirksėjimo refleksas, kai daiktai yra arti akių;
· sukimosi pojūtis (vertigo);
· spazmai apatinėje pilvo dalyje;
· raumenų trūkčiojimas;
· sumažėjęs lytinis potraukis;
· sunkumai pasiekti ar išlaikyti erekciją;
· hipotermija, kurios simptomai yra drebulys, mieguistumas ir silpnumo jausmas;
· silpnumas;
· nesamų dalykų matymas ar garsų girdėjimas (haliucinacijos);
· per didelis džiaugsmo (euforija) ar liūdesio (disforija) jausmas;
· susijaudinimo pojūtis (ažitacija);
· nereguliarus širdies ritmas, greitas arba lėtas širdies plakimas, sąmonės netekimas;
· pasunkėjęs šlapinimasis;
· negalėjimas visiškai ištuštinti šlapimo pūslės (šlapimo susilaikymas);
· inkstų akmenligės sukeltas pilvo skausmas (inkstų diegliai);
· skausmas ar dirginimas injekcijos vietoje arba vietinių audinių, paburkimas, paraudimas virš venos (po injekcijos į veną).

Jeigu bet kuris šalutinis poveikis tampa sunkus, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Pethidine hydrochloride Sopharma

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant etiketės ir 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

Pethidine hydrochloride Sopharma sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra petidino hidrochloridas. Kiekviename ml tirpalo yra 50 mg petidino hidrochlorido. Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 100 mg petidino hidrochlorido.
· Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

Pethidine hydrochloride Sopharma išvaizda ir kiekis pakuotėje
Injekcinis ar infuzinis tirpalas yra bespalvis skaidrus skystis, beveik be matomų dalelių.
2 ml talpos bespalvio stiklo ampulė su ampulės atidarymo žyma. Ant kiekvienos ampulės pritvirtinta lipni etiketė.

10 (dešimt) ampulių, supakuotų į PVC dėklą.
Kartono dėžutėje yra 1 (vienas) arba 5 (penki) dėklai ir pakuotės lapelis. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia,
Bulgarija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-12.

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

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Dozavimas
Suaugusiesiems
Nuskausminimas
Į raumenis arba po oda - 25-100 mg kas 3-4 valandas pagal poreikį.
Didžiausia vienkartinė dozė yra 100 mg (1 ampulė).
Didžiausia paros dozė – 600 mg (6 ampulės).

Vartojimas į veną - 25-50 mg kas 3-4 valandas. 
Didžiausia paros dozė, vartojama į veną, yra 200 mg.

Premedikacija
Suleisti 50-100 mg į raumenis arba po oda likus 30-90 minučių iki anestezijos pradžios.

Senyviems ar nusilpusiems pacientams
Dėl didesnio jautrumo šie pacientai turi būti gydomi atsargiai, todėl galima svarstyti galimybę sumažinti bendrą paros dozę.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dėl petidino ir aktyvaus metabolito norpetidino kaupimosi rizikos pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi, pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, petidinas turi būti skiriamas atsargiai ir mažesnėmis dozėmis (taip pat žr. 4.4 ir 5.2 skyrius).
Sutrikus inkstų funkcijai (glomerulų filtracijos greitis mažesnis nei 10 ml/min) dozę reikia sumažinti perpus.

Vartojimo metodas
Pethidine hydrochloride Sopharma skirtas leisti po oda, į raumenis arba lėtai į veną.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Jei sunaudojama tik dalis ampulės turinio, likusį tirpalą reikia išmesti.
Pethidine hydrochloride Sopharma galima skiesti su 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu. Paruoštas tirpalas yra bespalvis skaidrus skystis, beveik be matomų dalelių.
Įrodyta, kad praskiedus 9 mg/ml natrio chlorido injekciniu tirpalu vaistinio preparato cheminės ir fizinės savybės išlieka ne ilgiau kaip 12 valandų 25 ºC temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu paruoštą tirpalą reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu paruoštas vaistinis preparatas vartojamas ne iš karto, už laikymo iki vartojimo trukmę ir sąlygas atsako vartotojas.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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