








	













I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Teva 500 mg tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Baltos arba beveik baltos, pailgos abipus išgaubtos tabletės su perlaužimo vagele abiejose pusėse. Vienoje tabletės pusėje perlaužimo vagelės vienoje pusėje yra įspaudas „5“, kitoje pusėje įspaudas „00“.
Tabletės dydis apie 7,2 mm x16,3 mm.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir (arba) karščiavimo mažinimui.

Paracetamol Teva 500 mg tabletės skirtas vartoti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kurių svoris 22 kg ir daugiau (6 metų ir vyresniems).


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Paprastai turėtų būti vartojama mažiausia veiksminga dozė kuo trumpesnį laiką.

Dozė priklauso nuo amžiaus ir kūno svorio. Dažniausiai vienkartinė dozė yra 10-15 mg/kg kūno svorio, o rekomenduojama didžiausia paros dozė yra 60 mg/kg kūno svorio (neviršijant 4000 mg). Svorio intervalus ir dozavimo pavyzdžius žr. toliau pateiktoje lentelėje. 

Kiekvienu atveju dozavimo intervalas priklauso nuo simptomų ir didžiausios bendros paros dozės. Jis turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.

Jei skausmas tęsiasi ilgiau nei 5 dienas, o karščiavimas tęsiasi ilgiau nei 3 dienas, pablogėja arba atsiranda kitų simptomų, reikia kreiptis į gydytoją.
Paciento globėjui reikia patarti kreiptis į gydytoją, jei vaikams iki 12 metų pasireiškia aukšta temperatūra, infekcijos požymiai arba simptomai išlieka po daugiau kaip 2 gydymo dienų.

Dozavimas

Dozė parenkama pagal toliau pateiktoje lentelėje nurodytą informaciją:

	Kūno svoris (kg)
	Vienkartinė paracetamolio dozė
	Tablečių skaičius vieno vartojimo metu
	Didžiausia paros (24 val.) paracetamolio dozė

	22-30 kg
(maždaug 6-9 metų vaikai)
	250 mg
	½ 500 mg tabletės
	1000-1500 mg (didžiausia paros dozė 3 tabletės)

	31-40 kg
(maždaug 10-12 metų vaikai)
	500 mg
	1
	1500-2000 mg (didžiausia paros dozė 4 tabletės)

	41-55 kg
(maždaug 13-15 metų vaikai)
	500 mg
	1 arba 1,5
	2000-3000 mg (didžiausia paros dozė 6 tabletės)

	>55 kg (suaugusieji ir 15 metų ir vyresni paaugliai)
	500 mg
	1 arba 2
	4000 mg
 (didžiausia paros dozė 8 tabletės)



Retesnis vartojimo dažnis turėtų būti vaikams, kurių svoris atitinka apatinę atitinkamos svorio ir (arba) amžiaus kategorijos ribą. 
Šis vaistinis preparatas neskirtas vartoti vaikams, sveriantiems mažiau negu 22 kg (iki 6 metų) dėl neadekvačios dozės arba neįmanomo tinkamo dozavimo. Vaikams iki 6 metų yra tinkamesnių vaistinio preparato farmacinių formų. 

Pacientams (vartotojams, vaikams) nuo 6 iki 9 metų (sveriantiems nuo 22 kg iki 30 kg) didžiausia vienkartinė dozė yra pusė tabletės (250 mg paracetamolio).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia. Tačiau reikia atsiminti, kad senyviems pacientams dažniau būdingas inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumas (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus atvejus, kai gydytojas pataria kitaip, minimalų intervalą tarp kiekvieno vartojimo reikia koreguoti, o didžiausia paros dozė turi būti sumažinta pagal šią schemą:

	Kreatinino klirensas
	Vartojimo intervalai
	Didžiausia paracetamolio paros (24 val.) dozė 
(tablečių skaičius)

	Klirensas 10-50 ml/min.
	500 mg kas 6 valandas
	2000 mg
(4 tabletės)

	Klirensas <10-50 ml/min.
	500 mg kas 8 valandas
	1500 mg
(3 tabletės)



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant kepenų funkcijos nepakankamumui arba sergant Žilbero (angl. Gilbert) sindromu paracetamolio reikia vartoti atsargiai. Reikia sumažinti dozę arba ilginti intervalą tarp dozių vartojimo.
Be gydytojo priežiūros suaugusiesiems negalima viršyti 2000 mg paros dozės.

Kitos nuorodos
Esant žemiau išvardytoms situacijoms veiksminga paros dozė neturi viršyti 60 mg/kg kūno svorio per parą (iki 2 g per parą):
· suaugusiesiems ir paaugliams, kurie sveria mažiau nei 50 kg;
· esant dehidratacijai;
· esant lėtinei nepakankamai mitybai;
· nuolat vartojant alkoholinius gėrimus gali sumažėti paracetamolio toksinio poveikio slenkstis. Šiems pacientams laiko tarpas tarp dozių vartojimo mažiausiai turi būti 8 valandos;

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Tabletę reikia nuryti užsigeriant stikline vandens.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Siekiant išvengti perdozavimo rizikos, reikia užtikrinti, kad kartu vartojamuose vaistiniuose preparatuose nebūtų paracetamolio.

Paracetamolį reikia vartoti ypač atsargiai, tai yra didinant dozavimo intervalą arba mažinant dozę (žr. 4.2 skyrių) ir prižiūrint gydytojui šiais atvejais:
· esant kepenų nepakankamumui (pagal Child-Pugh vertinimą <9);
· nustačius lėtinį alkoholizmą;
· esant inkstų nepakankamumui (kreatinino klirensas < 10 ml/min);
· Žilbero sindromas (angl. Meulengracht liga);
· sunkus infekcinis susirgimas, nes galima didesnė metabolinės acidozės rizika. Metabolinės acidozės požymiai:
· gilus, dažnas, sunkus kvėpavimas;
· pykinimas, vėmimas;
· apetito praradimas;
· ūminis hepatitas;
· kartu vartojami vaistiniai preparatai, veikiantys kepenų funkciją;
· gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės trūkumas;
· glutationo trūkumas;
· hemolizinė anemija;
· dehidratacija;
· lėtinė nepakankama mityba;
· senyvas amžius.

Papildomos atsargumo priemonės (žr. 4.2 skyrių)
Ilgalaikis arba dažnas vartojimas nerekomenduojamas. Pacientams reikia nurodyti nevartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurų sudėtyje yra paracetamolio. Kelių paros dozių vartojimas vienu metu gali smarkiai pažeisti kepenis; tokiais atvejais sąmonės sutrikimas nepasireiškia. Tačiau perdozavus reikia nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos, net jeigu pacientas jaučiasi gerai, nes galimas negrįžtamas kepenų pažeidimas (žr. 4.9 skyrių). Ilgalaikis vartojimas be gydytojo priežiūros gali būti žalingas. Vaikams ir paaugliams, gydomiems 60 mg/kg per parą paracetamolio doze, derinys su kitu karščiavimą mažinančiu vaistiniu preparatu yra nepateisinamas, išskyrus neveiksmingus atvejus.

Rekomenduojama stebėti astma sergančius, jautrius acetilsalicilo rūgščiai pacientus, nes vartojant paracetamolį buvo pranešta apie lengvas bronchų spazmines reakcijas (kryžminė reakcija). Nors tokios reakcijos pasireiškė tik nedaugeliui šių pacientų, kai kuriais atvejais galimos sunkios reakcijos, ypač vartojant dideles paracetamolio dozes.

Gydymo paracetamoliu metu negalima vartoti alkoholio.

Perdozavimo pavojus didesnis sergantiesiems alkoholio sukelta necirozine kepenų liga. Lėtinio alkoholizmo atvejais reikia laikytis atsargumo priemonių. Alkoholiu piktnaudžiaujantiems pacientams dozę reikia sumažinti (žr. 4.2 skyrių). Tokiu atveju paros dozė neturi viršyti 2 gramų.

Pacientams, kurių mityba sutrikusi dėl piktnaudžiavimo alkoholiu, anoreksijos ar netaisyklingos mitybos, dėl toksinių kepenų reakcijų rizikos, nerekomenduojama vartoti ilgai ir nevartoti didžiausių dozių.

Jei pasireiškia didelis karščiavimas, atsiranda antrinės infekcijos požymių arba simptomai išlieka ilgiau nei tris paras, būtina kreiptis į gydytoją.

Be gydytojo ar odontologo patarimo vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra paracetamolio, paprastai rekomenduojama vartoti tik penkias dienas skausmui malšinti ir tris dienas karščiavimui slopinti, ir nevartoti didelių dozių.

Ilgai vartojant dideles analgetikų dozes, neteisingai juos vartojant, gali atsirasti galvos skausmas, kurio negalima gydyti padidintomis vaistinio preparato dozėmis.

Atsirandantis iš įpročio analgetikų vartojimas, ypač kartu vartojant kelias analgetikų medžiagas, gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą ir inkstų nepakankamumo (analgetikų sukeltos nefropatijos) riziką.

Staiga nutraukus ilgalaikį, didelių dozių ir neteisingą analgetikų vartojimą, gali pasireikšti galvos skausmas, nuovargis, raumenų skausmas, nervingumas ir autonominės nervų sistemos sutrikimai. Vartojimo nutraukimo simptomai išnyksta per kelias dienas. Kol jie tęsiasi, reikia vengti vartoti analgetikus ir nepradėti jų vartoti iš naujo be medicininės konsultacijos.

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 pacientą atidžiai stebėti. 5-oksoprolino kiekio šlapime matavimas gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, turintiems daug rizikos veiksnių.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Paracetamolio vartojimas gali turėti įtakos šlapimo rūgšties tyrimų, atliekamų naudojant fosfotungstato rūgštį, ir gliukozės kiekio kraujyje tyrimų, atliekant naudojant gliukozės-oksidazės-peroksidazės metodą, rezultatams. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

· Probenecidas, slopindamas konjugaciją su gliukurono rūgštimi, paracetamolio klirensą sumažina beveik perpus. Kartu su probenecidu vartojamo paracetamolio dozę reikia mažinti.
· Ypatingo atsargumo reikia laikytis vartojant kartu vaistinius preparatus, sukeliančius fermentų sužadinimą, taip pat su potencialiai toksiškai kepenis veikiančiomis medžiagomis (žr. 4.9 skyrių). Pacientams, vartojantiems fermentus sužadinančius vaistinius preparatus, pvz., fenitoiną, karbamazepiną, fenobarbitalį, primidoną ir rifampiciną, paracetamolio metabolizmas padidėja. Pavieniais atvejais aprašytas netikėtas hepatotoksinis poveikis pacientams, vartojantiems fermentus indukuojančius vaistinius preparatus.
· Kartu vartojant paracetamolį ir AZT (zidovudiną) padidėja neutropenijos ir toksinio poveikio kepenims rizika. Pacientams, vartojantiems zidovudiną, reikėtų vengti ilgalaikio arba kartotinių paracetamolio dozių vartojimo, šį vaistinį preparatą galima vartoti tik rekomendavus gydytojui. Vis dėlto, jeigu toks ilgalaikis paracetamolio ir zidovudino vartojimas būtinas, reikia stebėti leukocitų skaičių ir kepenų funkcijos rodiklius, ypač pacientams, kurių mityba nepakankama.
· Kartu vartojant vaistinius preparatus, lėtinančius skrandžio išsituštinimą, gali būti sulėtinta paracetamolio absorbcija ir atidėta veikimo pradžia.
· Kartu vartojant vaistinius preparatus, greitinančius skrandžio išsituštinimą, pvz., metoklopramidą ir domperidoną, paracetamolio absorbcija ir veikimo pradžia pagreitėja.
· Kolestiraminas sumažina paracetamolio absorbciją. Kai būtina paracetamolį ir kolestiramina vartoti kartu, paracetamolį reikia vartoti bent 1 valandą prieš arba 4 valandas po kolestiramino vartojimo.
· 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).
· Vitamino K antagonistai: gali sustiprėti vitamino K antagonistų poveikis, ypač reguliariai vartojant dideles paracetamolio dozes. Tokiu atveju rekomenduojama reguliariai tirti tarptautinį normalizuotą santykį (TNS). Ilgalaikis reguliarus paracetamolio vartojimas gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarinų antikoaguliacinį poveikį, dėl kurio padidėja kraujavimo rizika; retkarčiais vartojamos dozės reikšmingo poveikio neturi.
· Lamotriginas: paracetamolis, indukuodamas lamotrigino metabolizmą kepenyse, gali mažinti jo biologinį prieinamumą ir dėl to silpninti poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Didelis duomenų apie nėščiąsias kiekis rodo, kad šis vaistinis preparatas nesukelia vaisiaus formavimosi ydų ir nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti. Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolį galima vartoti nėštumo laikotarpiu, tačiau šį vaistinį preparatą reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Paracetamolis, pavartojus rekomenduojamomis, dozėmis išsiskiria į žindyvės pieną, bet jo kiekis kliniškai nereikšmingas. Paskelbti duomenys žindymo nedraudžia.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie poveikį vyrų ar moterų vaisingumui pakankamai nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamolis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	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 sistemų klasės
	Nepageidaujamas poveikis ir dažnis


	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
	Labai reti: trombocitopenija, leukopenija, pancitopenija, neutropenija, hemolizinė anemija, agranulocitozė 

	
	Nežinoma: anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Labai reti: anafilaksinė reakcija (būtina nutraukti vartojimą),padidinto jautrumo reakcijų pasireiškimas odoje, įskaitant bėrimą

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Nežinoma: padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei*

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai reti: bronchų spazmas asmenims, kurie jautrūs aspirinui ir kitiems NVNU 

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
	Labai reti: toksinis poveikis kepenims
Reti: padidėjęs transaminazių kiekis kraujyje, sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta
Nežinoma: hepatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Reti: niežėjimas, bėrimas, prakaitavimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė 
Labai reti: sunkių odos reakcijų atvejai (vaistų sukeltas Stevens-Džonsono sindromas [angl. Stevens-Johnson SJS], toksinė epidermio nekrolizė [angl. tToxic epidermal necrolysis, TEN] ir ūmi generalizuota egzanteminė pustuliozė [angl. Acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP])
Nežinoma: egzantema 

	Nervų sistemos sutrikimai
	Reti: galvos skausmas 

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Reti: pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas ir vidurių užkietėjimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai 
	Labai reti: sterili piurija (drumstas šlapimas)
Nežinoma: nefropatijos (intersticinis nefritas, tubulinė nekrozė) po ilgalaikio didelių dozių vartojimo

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	Reti: svaigulys, negalavimas

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos 
	Reti: perdozavimas ir apsinuodijimas 


* Pacientams, turtintiems rizikos veiksnių, vartojant paracetamolį buvo pastebėti didelio anijonų tarpo metabolinės acidozės atvejai, kuriuos sukėlė piroglutamo acidozė (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamo acidozė gali pasireikšti šiems pacientams dėl mažo 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

Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų nepakankamumą, kuriam reikalingas kepenų persodinimas, arba mirtį.

Galima paracetamolio sukeliamos intoksikacijos rizika, ypač senyviems žmonėms, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis ar lėtiniu alkoholizmu, bei asmenims, kurie nuolat blogai maitinasi arba kurie vartoja fermentų aktyvumą indukuojančių medžiagų bei suaugusiesiems, kurių svoris mažesnis nei 50 kg. Perdozavimas esant tokioms aplinkybėms gali būti mirtinas.

Simptomai

Simptomų paprastai atsiranda 24 valandų laikotarpiu po perdozavimo: pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas ir pilvo skausmas, arba gali simptomų ir nebūti.

Vienkartinė paracetamolio dozė suaugusiesiems ar vaikams gali sukelti kepenų ląstelių nekrozę, galinčią sąlygoti visišką ir negrįžtamą nekrozę, dėl kurios išsivysto kepenų nepakankamumas, metabolinė acidozė ir encefalopatija, galinti lemti komą ir mirtį. Kartu buvo stebėtas kepenų transaminazių (ALT, AST), laktatdehidrogenazės bei bilirubino kiekio kraujyje padidėjimas ir protrombino laiko pailgėjimas. Šie pokyčiai gali pasireikšti praėjus12 – 48 valandoms po vaistinio preparato pavartojimo. Suaugusiesiems labiau tikėtinas kepenų pažeidimas išgėrus daugiau nei rekomenduojamą paracetamolio dozę. Manoma, kad pernelyg didelis toksinio metabolito (jį paprastai tinkamai detoksikuoja glutationas vartojant įprastas paracetamolio dozes) kiekis negrįžtamai prisijungia prie kepenų audinio.

Kai kuriems pacientams galima didesnė kepenų pažeidimo rizika dėl paracetamolio toksiškumo.

Taip pat gali išsivystyti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine inkstų kanalėlių nekroze.

Taip pat pranešta apie širdies ritmo sutrikimus ir pankreatitą.

Rizikos veiksniai, jei pacientas:
· ilgai vartoja karbamazepiną, fenobarbitoną, fenitoiną, primidoną, rifampiciną, jonažolės preparatus ar kitus vaistinius preparatus, kurie sužadina kepenų fermentus;
· reguliariai vartoją etanolį didesniu nei rekomenduojama kiekiu;
· yra glutationo stoka, pvz. esant valgymo sutrikimams, sergant cistine fibroze, ŽIV infekcija, badaujant, kacheksijos atveju.

Minėti rizikos veiksniai gali sumažinti hepatotoksiškumo slenkstį.

Gydymas

Neatidėliotinos priemonės:
Perdozavus paracetamolio būtinas neatidėliotinas gydymas. Pacientas turi būti skubiai hospitalizuotas ir jam taikomas gydymas. 

Aktyvintosios anglies skyrimas svarstytinas, jei vienos valandos laikotarpiu buvo išgerta daugiau nei 150 mg/kg kūno svorio.

Vienkartinei dozei sukėlus ūminį apsinuodijimą reikia išmatuoti paracetamolio koncentraciją plazmoje praėjus 4 valandoms ar vėliau po vaistinio preparato pavartojimo. Pradinei paracetamolio koncentracijai plazmoje nustatyti reikia paimti kraujo mėginį.

Gydymas N-acetilcisteinu turi būti pradedamas kaip galint anksčiau laikantis nacionalinių gydymo rekomendacijų. 

Turi būti taikomas simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

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

Paracetamoliui būdingas analgetinis ir antipiretinis poveikis. Analgetinio ir antipiretinio poveikio mechanizmas nėra visiškai ištirtas. Galimas centrinis ir periferinis poveikis. Nustatytas reikšmingas smegenų prostaglandinų sintezės slopinimas, periferijoje prostaglandinų sintezė slopinama silpnai. Be to, paracetamolis slopina endogeninių pirogenų poveikį temperatūros reguliavimui pagumburyje.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną pavartotas paracetamolis absorbuojamas greitai ir beveik visas. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 30 min. – 2 val. priklausomai nuo pavartotos vaistinio preparato farmacinės formos ir valgymo laiko (paracetamolio vartojimas nesiejamas su valgymo laiku). Vidutinis biologinis prieinamumas pavartojus per burną yra maždaug 80 % dėl pirmojo prasiskverbimo pro kepenis nepriklausomai nuo vaisto dozės.

Pasiskirstymas
Paracetamolio pasiskirstymo tūris yra maždaug 1 l/kg. Vartojant terapines dozes, prisijungimas prie kraujo plazmos baltymų yra nereikšmingas. Koncentracija seilėse ir krūties piene susijusi su koncentracija kraujo plazmoje.

Biotransformacija
Metabolizmas yra beveik vienintelis kelias kuriuo paracetamolis ekskretuojamas. Paracetamolis suaugusiųjų organizme konjuguojamas su gliukurono rūgštimi veikiant uridino 5‘-difosfo-gliukuronoziltransferazei (ULT) 1A1 (maždaug 60  dozės), sulfato rūgštimi (apie 35  dozės) veikiant sulfotransferazei (SULT) 1A1 ir cisteinu veikiant N-acetilcisteino transferazei (NAT) (maždaug 3  dozės). Nedidelė paracetamolio dalis (apie 5 %) katalizuojama citochromo P450 (CYP) 2E1 ir 2D6 ir suformuojamas labai reaktyvus metabolitas (N-acetil-p-benzochinoniminas), kuris įprastai greitai deaktyvinamas sujungiant su glutationu veikiant glutationo-S-transferazei (GST). Perdozavimas gali išeikvoti glutationo atsargas ir tokiu būdu sukelti ūminį kepenų pažeidimą.

Eliminacija
Paracetamolis iš organizmo daugiausiai išskiriamas su šlapimu. Per 24 val. pro inkstus eliminuojama 90  pavartotos dozės, daugiausiai gliukuronidų (60–80 ) ir sulfato konjugatų (20–30 ) pavidalu. Mažiau kaip 5  dozės išsiskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas yra 1-4 valandos, maždaug 2,3 val. sveikų savanorių organizme. Bendras klirensas yra 5 ml/min/kg kūno svorio. Paracetamolio inkstų klirensas yra maždaug 10 ml/min.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija
Sergantiesiems inkstų liga pacientams kinetikos pokyčių nenustatyta. Sunki inkstų liga gali sukelti farmakologiniu požiūriu neaktyvių paracetamolio konjugatų sankaupą. Esant sutrikusiai inkstų funkcijai (inkstų nepakankamumas), reikia paracetamolio dozę sumažinti (žr. 4.2 skyrių).

Sutrikusi kepenų funkcija
Kepenų liga sergantiems pacientams kinetikos pokyčių nenustatyta, išskyrus sergančiuosius sunkia kepenų liga. Sutrikus kepenų funkcijai sumažėja bendras klirensas; tai rodo, kad metabolinis klirensas yra beveik lygus bendram klirensui. Pacientams, kuriems nustatyta nepakankama kepenų funkcija arba Žilbero sindromas, dozę reikia sumažinti arba pailginti vartojimo intervalą.

Vaikų populiacija
Naujagimių ir jaunesnių negu 12 metų vaikų organizme svarbiausias eliminacijos būdas yra konjugacija su sulfatu, o gliukuroninimas vyksta silpniau negu suaugusių žmonių organizme. Vaikų organizme dėl didesnės konjugacijos su sulfatu gebos bendra eliminacija yra panaši į eliminaciją suaugusių žmonių organizme.

Kitos ypatingos populiacijos
Pacientams, kurie serga skydliaukės ir virškinimo trakto ligomis, kinetikos pokyčių nenustatyta. 
Senyvų pacientų organizme konjugacijos geba nėra pakitusi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Didelės apimties tyrimų duomenys terapinių, tai yra toksinio poveikio nesukeliančių, paracetamolio dozių reikšmingos genotoksinio poveikio rizikos neparodė.

Ilgalaikiai tyrimai, atlikti su žiurkėmis ir pelėmis, paracetamolio dozių, nesukeliančių toksinio poveikio kepenims, reikšmingo kancerogeninio poveikio neparodė.

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


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pregelifikuotas krakmolas
Povidonas K30
Stearino rūgštis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/aliuminio neperforuotos folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 16, 20, 30, 50 arba 100 tablečių.

PVC/aliuminio perforuotos folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10x1, 16x1, 20x1, 30x1, 50x1 arba 100x1tablečių.

DTPE buteliukas su vaikų sunkiai atidaromu polipropileno uždoriu arba srieginiu dangteliu, kuriame yra 100, 120, 300, 400 arba 1000 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	Nereceptinis

	Lizdinė plokštelė:
LT/1/26/6135/001 – N10
LT/1/26/6135/002 – N16
LT/1/26/6135/003 – N20
LT/1/26/6135/004 – N30
	Dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/26/6135/005 – N10x1
LT/1/26/6135/006 – N16x1
LT/1/26/6135/007 – N20x1
LT/1/26/6135/008 – N30x1

	Receptinis

	Lizdinė plokštelė:
LT/1/26/6135/009 – N50
LT/1/26/6135/010 – N100
	 Dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/26/6135/011 – N50x1
LT/1/26/6135/012 – N100x1

	 Buteliukas:
LT/1/26/6135/013 – N100
LT/1/26/6135/014 – N120
LT/1/26/6135/015 – N300
LT/1/26/6135/016 – N400
LT/1/26/6135/017 – N1000





9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. rugpjūčio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. rugpjūčio 31 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)

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

arba 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company/
TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
Pallagi út 13 
4042 Debrecen
Vengrija

arba

Teva Czech Industries s.r.o, 
Ostravska 305/29 Komarov
747 70 Opava
Čekijos respublika


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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

BUTELIUKO KARTONO DĖŽUTĖ IR ETIKETĖ (Receptinis vaistas)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Paracetamol Teva 500 mg tabletės

paracetamolum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

100 tablečių
120 tablečių
300 tablečių
400 tablečių
1000 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

<Įterpti QR kodą> + <{URL}>


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)

Didesnių nei rekomenduojamų dozių vartojimas gali sukelti labai sunkų kepenų pažeidimą.


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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/26/6135/013 – N100
LT/1/26/6135/014 – N120
LT/1/26/6135/015 – N300
LT/1/26/6135/016 – N400
LT/1/26/6135/017 – N1000


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Tik išorinei dėžutei
Paracetamol Teva 500 mg tabletės


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

Tik išorinei dėžutei
<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris} 










INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS (Nereceptinis vaistas)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Paracetamol Teva 500 mg tabletės

paracetamolum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

10 tablečių
16 tablečių
20 tablečių
30 tablečių

10x1 tablečių
16x1 tablečių
20x1 tablečių
30x1 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

<Įterpti QR kodą> + <{URL}>


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)

Didesnių nei rekomenduojamų dozių vartojimas gali sukelti labai sunkų kepenų pažeidimą.


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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/26/6135/001 – N10
LT/1/26/6135/002 – N16
LT/1/26/6135/003 – N20
LT/1/26/6135/004 – N30

LT/1/26/6135/005 – N10x1
LT/1/26/6135/006 – N16x1
LT/1/26/6135/007 – N20x1
LT/1/26/6135/008 – N30x1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominiam lengvo ar vidutinio skausmo ir (arba) karščiavimo mažinimui suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kurių svoris 22 kg ir daugiau (6 metų ir vyresniems).
Pacientams, vartotojams, vaikams nuo 6 iki 9 metų, kurių svoris nuo 22 kg iki 30 kg, didžiausia vienkartinė dozė yra pusė tabletės (250 mg paracetamolio).

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį, kad sužinotumėte dozavimo instrukcijas ir kitą informaciją.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Paracetamol Teva 500 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

Duomenys nebūtini.





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ LIZDINĖMS PLOKŠTELĖMS (Receptinis vaistas)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Paracetamol Teva 500 mg tabletės

paracetamolum


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

50 tablečių
100 tablečių

50x1 tablečių
100x1 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

<Įterpti QR kodą> + <{URL}>


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)

Didesnių nei rekomenduojamų dozių vartojimas gali sukelti labai sunkų kepenų pažeidimą.


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

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/26/6135/009 – N50
LT/1/26/6135/010 – N100

LT/1/26/6135/011 – N50x1
LT/1/26/6135/012 – N100x1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Paracetamol Teva 500 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris} 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Teva 500 mg tabletės

paracetamolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Teva B.V. [logo]


3.	TINKAMUMO LAIKAS


EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA 

































B. PAKUOTĖS LAPELIS 

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamol Teva 500 mg tabletės
paracetamolis (paracetamolum)

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


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Paracetamol Teva ir kam jis vartojamas 

Paracetamol Teva sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuris priklauso vaistų, vadinamų analgetikais ir temperatūrą mažinančiais, grupei. 
Paracetamolis vartojamas simptominiam lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir karščiavimo mažinimui.
Šis vaistas tinka vartoti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kurių svoris 22 kg ir daugiau (6 metų ir vyresniems).
Jeigu skausmas laikosi ilgiau nei 5 dienas, karščiavimas tęsiasi ilgiau nei 3 dienas, o Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, arba atsirado kitų simptomų, kreipkitės į gydytoją. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Teva

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

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei vartojate kitus analgetikus, kurių sudėtyje jau yra paracetamolio, paracetamolio draudžiama vartoti nepasitarus su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas arba vaistininkas suderins dozę, kad būtų išvengta perdozavimo rizikos.

Niekada nevartokite daugiau paracetamolio, nei nurodyta dozavimo instrukcijose. Didesnės nei rekomenduojamos dozės skausmo labiau nemalšins, bet padidina labai sunkaus kepenų pažeidimo riziką. Kepenų pažeidimo simptomai paprastai pasireiškia po kelių dienų. Todėl svarbu nedelsiant kreiptis į gydytoją, jeigu išgėrėte per didelę dozę, nors ir jaučiatės gerai.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Teva:
-	jeigu sergate kepenų ar inkstų liga arba sutriko kepenų funkcija (kepenų uždegimu, Žilbero sindromu (Meilengrachto liga), ūmiu hepatitu);
· jeigu yra kepenų nepakankamumas (įvertintas pagal Child-Pugh klasifikaciją mažiau kaip 9 balais);
· jeigu mažas svoris arba lėtinė nepakankama mityba;
-	jeigu reguliariai vartojate alkoholio;
-	jeigu yra tam tikro fermento (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) trūkumas organizme;
-	jeigu vartojate kitokių kepenų funkciją veikiančių vaistų;
· jeigu yra glutationo (antioksidanto) stoka organizme;
· jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas);
· jeigu yra dehidracija (vandens netekimas);
· jeigu sergate astma ir esate alergiškas (-a) aspirinui (acetilsalicilo rūgščiai);
-	jeigu sergate sunkia infekcine liga, nes tai gali padidinti metabolinės acidozės riziką. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: 
· labai gilus, greitas, sunkus kvėpavimas, 
· pykinimas (vėmimas),
· apetito stoka;
· jei esate senyvo amžiaus.

Nedelsiant kreipkitės į gydytoją jeigu pasireiškia šių simptomų deriniai. 
Gali visiškai tekti atsisakyti šio vaisto vartojimo arba apriboti paracetamolio kiekį.

Vartojant paracetamolį nedelsiant pasakykite gydytojui:
· jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkų inkstų funkcijos sutrikimą arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), arba yra netinkama mityba, sergate lėtiniu alkoholizmu, jei vartojate flukloksaciliną (antibiotiką).

Pacientui esant tokioje situacijoje galima sunki būklė, kuri vadinama metaboline acidoze (sutrikusi kraujo ir skysčių pusiausvyra). Tai pasireiškia vartojant paracetamolio įprastinę normalią dozę ilgą laiką arba vartojant kartu su flukloksacilinu.

Metabolinės acidozės simptomai gali būti sunkaus kvėpavimo požymiai – gilus, greitas kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Pripratimas vartoti skausmą malšinančius vaistus, ypač kelias skausmą malšinančias veikliąsias medžiagas kartu, gali sukelti negrįžtamus inkstų pažeidimus ir inkstų nepakankamumo riziką (analgezinė nefropatija).

Galvos skausmas, taip pat nuovargio pojūtis, svaigulys, raumenų skausmas, nervingumas gali pasireikšti staiga nutraukus ilgalaikį didelių dozių skausmą malšinančių vaistų, tokių kaip paracetamolis, vartojimą. Tokiais atvejais reikia kreiptis į gydytoją arba vaistininką.

Vaikai ir paaugliai
Paracetamol Teva 500 mg tablečių neduokite jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurių svoris mažesnis nei 22 kg.

Kiti vaistai ir Paracetamol Teva
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, ypač kolestiramino (mažinančio kraujyje cholesterolio kiekį) arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Paracetamolis gali susiprinti kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų, pvz., varfarino) poveikį. Jei vartojate kraują skystinančius vaistus ir jums reikia kasdien vartoti skausmą malšinančius vaistus, pasitarkite su gydytoju dėl kraujavimo rizikos. Vis dėlto retkarčiais galite vartoti Paracetamol Teva kartu su antikoaguliantais.

Paracetamolio dozę reikia mažinti vartojant kartu probenecidą, nes tai slopina paracetamolio prisijungimą prie glukurono rūgšties, ir dėl to sumažėja paracetamolio klirensas. 

Paracetamolio kartu su zidovudinu (AZT) galima vartoti tik pasitarus su gydytoju, nes padidėja neutropenijos išsivystymo tikimybė.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelių kraujo ir skysčių apykaitos sutrikimų (vadinamos metaboline acidoze) rizikos, kurią reikia skubiai gydyti (žr. 2 skyrių).
Ypač atsargiai reikia vartoti paracetamolį kartu su vaistais, kurie sužadina fermentus, taip pat su kepenų pažeidimus galinčiomis sukelti medžiagomis, pvz., fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu ir rifampicinu.

Kartu vartojant skrandžio išsituštinimą lėtinančius vaistus gali būti uždelsta paracetamolio absorbcija ir veikimo pradžia, o vartojant vaistus, kurie greitina skrandžio ištuštinimą, pvz. metoklopramidą, paracetamolio absorbcija pagreitėja ir veikimo pradžia būna ankstyvesnė. Taip pat reikėtų įspėti gydytoją ir vaistininką, jei kartu vartojate domperidoną (nuo pykinimo (šleikštulio) arba vėmimo).

Paracetamolis gali sustiprinti vitamino K antagonistų varfarino ir kitų kumarinų poveikį, ypač reguliariai vartojant dideles paracetamolio dozes; retkarčiais vartojamos dozės reikšmingo poveikio gali neturėti. Paracetamolis taip pat gali sumažinti vaisto nuo epilepsijos lamotrigino poveikį.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Paracetamolio vartojimas gali veikti šlapimo rūgšties tyrimų, atliekamų naudojant fosfotungstato rūgštį, ir gliukozės kiekio kraujyje tyrimų, atliekamų naudojant gliukozės-oksidazės-peroksidazės metodą, rezultatus.

Paracetamol Teva vartojimas su alkoholiu
Vartojant paracetamolį, alkoholio vartoti negalima.

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, Paracetamol Teva 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 šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją.

Žindymo laikotarpiu Paracetamol Teva gali būti vartojamas rekomenduojamomis dozėmis.

Poveikio vyrų ir moterų vaisingumui tinkamai atliktų tyrimų nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamol Tevagebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba poveikis nereikšmingas.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Teva 

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

Paracetamolio analgetinis ir karščiavimą mažinantis veiksmingumas žmonėms priklauso nuo vartojamos dozės. Geriamoji dozė priklauso nuo amžiaus ir kūno svorio (KS); įprastinė vienkartinė dozė yra 10 - 15 mg/kg KS, bet ne daugiau kaip 60 mg/kg KS - kaip visa paros dozė. Kiekvienu atveju dozavimo intervalas priklauso nuo simptomų ir didžiausios visos paros dozės. Jis turi būti ne trumpesnis kaip 4-6 valandos. 
Reikia vartoti mažiausią dozę, reikalingą veiksmingumui pasiekti.

Neviršykite nurodytos dozės.

Tabletes galima padalyti į lygias dozes.

Rekomenduojama dozė 

	Kūno svoris (kg)
	Vienkartinė paracetamolio dozė
	Tablečių skaičius vieno vartojimo metu
	Didžiausia paros 
(24 val.) paracetamolio dozė

	22-30 kg
(maždaug 6-9 metų vaikai)
	250 mg
	½ 500 mg tabletės
	1000-1500 mg (didžiausia paros dozė 3 tabletės)

	31-40 kg
(maždaug 10-12 metų vaikai)
	500 mg
	1
	1500-2000 mg (didžiausia paros dozė 4 tabletės)

	41-55 kg
(maždaug 13-15 metų vaikai)
	500 mg
	1 arba 1,5
	2000-3000 mg (didžiausia paros dozė 6 tabletės)

	>55 kg (suaugusieji ir 15 metų ir vyresni paaugliai)
	500 mg
	1 arba 2
	4000 mg
(didžiausia paros dozė 8 tabletės)



Šis vaistas neskirtas vartoti vaikams, sveriantiems mažiau negu 22 kg (iki 6 metų) dėl neadekvačios dozės arba neįmanomo tinkamo dozavimo. Vaikams iki 6 metų yra tinkamesnių farmacinių formų. 

Jeigu skausmo simptomai laikosi ilgiau nei 5 dienas, karščiavimas tęsiasi ilgiau nei 3 dienas arba atsirado kitų infekcijos simptomų, kreipkitės į gydytoją. 

Paciento globėjui reikia patarti kreiptis į gydytoją, jei karščiavimas, infekcijos požymiai ar simptomai vaikams iki 12 metų išlieka ilgiau nei dvi 2 vaisto vartojimo dienas. 

Pacientams, vartotojams, vaikams nuo 6 iki 9 metų (nuo 22 kg iki 30 kg) didžiausia vienkartinė dozė yra pusė tabletės (250 mg paracetamolio).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia. Tačiau reikia atsiminti, kad senyviems pacientams dažniau būdingas inkstų arba kepenų nepakankamumas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus atvejus, kai gydytojas pataria kitaip, minimalų intervalą tarp kiekvieno vartojimo reikia koreguoti, o didžiausią paros dozę mažinti pagal šią schemą:


	Kreatinino klirensas
	Vartojimo intervalai
	Didžiausia paracetamolio paros (24 val.) dozė 
(tablečių skaičius)

	Klirensas 10-50 ml/min.
	500 mg kas 6 valandas
	2000 mg
(4 tabletės)

	Klirensas <10-50 ml/min.
	500 mg kas 8 valandas
	1500 mg
(3 tabletės)



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant kepenų nepakankamumui arba sergant Žilbero (angl. Gilbert) sindromu pacientui reikia kreiptis patarimo į gydytoją arba vaistininką.

Be gydytojo priežiūros, didžiausia paros dozė – 60 mg/kg kūno svorio (iki didžiausios 2000 mg paros dozės) – neturi būti viršijama šiais atvejais:
· kūno svoris mažiau nei 50 kg;
· esant kepenų pažeidimui;
· sergant Žilbero sindromu (šeimine nehemolizine gelta);
· nuolat vartojant alkoholinius gėrimus 
· esant dehidratacijai;
· esant lėtinei nepakankamai mitybai.

Lėtinio alkoholizmo atvejais ar esant kepenų pažeidimui gali sumažėti paracetamolio toksinio poveikio slenkstis. Šiems pacientams dozė turi būti sumažinta arba pailgintas laiko tarpas tarp dozių. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. 

Tabletę reikia nuryti užsigeriant stikline vandens.

Gydymas trukmė turi būti kuo trumpesnė vartojant mažiausią tinkamą dozę.
· Negalima vartoti jaunesniems negu 6 metų vaikams.
· Pavartojus paracetamolio dozę reikia palaukti mažiausiai 4 valandas iki kito vartojimo, nors simptomai pasikartojo anksčiau.
· Negalima viršyti 24 valandų dozės dėl sunkaus kepenų pažeidimo rizikos.
· Negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Jeigu skausmo ir (arba) karščiavimo simptomai pasikartoja, vaisto galima vartoti pakartotinai laikantis nurodytos dozavimo tvarkos.
· Jeigu skausmas išlieka ilgiau nei 5 dienas arba karščiavimas trunka ilgiau nei 3 dienas arba būklė blogėja, nutraukite gydymą ir kreipkitės į gydytoją.

Jeigu Jums atrodo, kad tabletės veikia pernelyg stipriai arba silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Teva dozę?
Pavartojus per daug paracetamolio tablečių turite nedelsiant kreiptis į gydytoją. Pavartojus daugiau tablečių nei nurodyta, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas ir apetito stoka.
Didžiausios paros dozės pavartojimas kelis kartus per dieną gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą. Paprastai sąmonės sutrikimo nėra. Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, net jeigu jokių simptomų nėra. Jeigu Jūs pavėluosite, gali atsirasti negrįžtamų kepenų pažeidimų. Perdozavimas gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą, komą ir mirtį.

Pamiršus pavartoti Paracetamol Teva
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Vaistą toliau reikia vartoti taip, kaip įprasta.

Nustojus vartoti Paracetamol Teva
Paracetamolio tablečių vartojimą galima nutraukti staiga be jokių pasekmių.

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.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-	padidėjęs kepenų transaminazių kiekis kraujyje, sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta;
· niežėjimas, bėrimas, prakaitavimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė;
· galvos skausmas;
· pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas ir vidurių užkietėjimas;
· svaigulys, negalavimas;
· perdozavimas ir intoksikacija.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas (trombocitopenija), baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (leukopenija), visų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (pancitopenija), neutrofilų kiekio sumažėjimas (neutropenija), hemolizinė anemija, agranulocitozė;
· anafilaksinė reakcija (reikalinga nutraukti gydymą), odos alerginės reakcijos įskaitant bėrimą;
· sunkios odos reakcijos (vaistų sukeltas Stevens-Džonsono sindromas (angl., SJS), toksinė epidermio nekrolizė (angl., TEN) ir ūmi generalizuota egzanteminė pustuliozė (angl., AGEP));
· bronchų spazmas pacientams, kurie jautrūs apirinui ir kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo;
· toksinis kepenų pažeidimas;
· sterili piurija (drumstas šlapimas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· anemija (raudonųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas); 
· hepatitas (kepenų uždegimas);
· egzantema (bėrimas);
· nefropatijos (intersticinis nefritas, inkstų tubulinė nekrozė) po ilgalaikio didelių dozių vartojimo.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunki būklė, sukelianti kraujo rūgštingumą (vadinama metabolinė acidozė) sunkiai sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

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 Teva

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės, lizdinės plokštelės ir buteliuko etiketės 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 Teva sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra: pregelifikuotas krakmolas, povidonas K30, stearino rūgštis.

Paracetamol Teva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba beveik baltos, pailgos abipus išgaubtos tabletės su perlaužimo vagele abiejose pusėse. Vienoje tabletės pusėje, perlaužimo vagelės vienoje pusėje yra įspaudas „5“, kitoje pusėje įspaudas „00“.
Tabletės dydis apie 7,2 mm x16,3 mm.

PVC/aliuminio neperforuota lizdinė plokštelė, kurioje yra 10, 16, 20 arba 30 tablečių.

PVC/aliuminio perforuota dalomoji lizdinė plokštelė, kurioje yra 10x1, 16x1, 20x1 arba 30x1 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai
 
Gamintojai
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

arba

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company/
TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
Pallagi út 13 
4042 Debrecen
Vengrija

arba

Teva Czech Industries s.r.o, 
Ostravska 305/29 Komarov
747 70 Opava
Čekijos respublika

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Belgija
	Paracetamol Teva Generics 500 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Paracetamol Teva Generics 1000 mg tabletten/comprimés/Tabletten

	Bulgarija
	Парацетамол Тева 500 mg таблетки Paracetamol Teva 500 mg tablets 
Парацетамол Тева 1000 mg таблетки Paracetamol Teva 1000 mg tablets 

	Vokietija
	Paracetamol-ratiopharm 500 mg Tabletten
Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten

	Danija
	Pinex

	Estija
	Paracetamol Teva

	Ispanija
	Paracetamol Teva-ratio 1g comprimidos EFG

	Kroatija
	Plicet Forte 1000 mg tablete

	Vengrija
	MEXALEN 500 mg tabletta

	Airija
	Paracetamol Teva 500 mg Tablets

	Islandija
	Paratabs

	Lietuva
	Paracetamol Teva 500 mg tabletės

	Latvija
	Paracetamol Teva 500 mg tabletes

	Liuksmeburgas
	Paracetamol-ratiopharm 500 mg Tabletten
Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten

	Norvegija
	Pinex

	Portugalija
	Doloramol (500 mg)
Paracetamol Teva (1000 mg)

	Švedija
	Paracetamol Teva



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-09-24.

<Kiti informacijos šaltiniai
< Naujausia patvirtinta informacija [pridėkite informacijos tipą, pvz., preparato informacija, edukacinė medžiaga, vaizdo įrašas ir kt.] apie šį preparatą pateikiama šiuo URL adresu: [įterpti URL] <ir <NCA> svetainėje>>

arba 

<Naujausią patvirtintą informaciją [pridėkite informacijos tipą, pvz., preparato informacija, edukacinė medžiaga, vaizdo įrašas ir kt.] apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu/įrenginiu nuskaitę [QR kodą][kitą dvimatį (2D) brūkšninį kodą][artimojo lauko ryšio (NFC)], esantį <PL> <išorinėje dėžutėje>. Ta pati informacija taip pat pateikiama šiuo URL adresu: [įterpti URL] <ir <NCA> svetainėje. >>

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





Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamol Teva 500 mg tabletės
paracetamolis (paracetamolum)

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


1.	Kas yra Paracetamol Teva ir kam jis vartojamas 

Paracetamol Teva sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuris priklauso vaistų, vadinamų analgetikais ir temperatūrą mažinančiais, grupei. 
Paracetamolis vartojamas simptominiam lengvo ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir karščiavimo mažinimui.
Šis vaistas tinka vartoti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, kurių svoris 22 kg ir daugiau (6 metų ir vyresniems).
Jeigu skausmas laikosi ilgiau nei 5 dienas, karščiavimas tęsiasi ilgiau nei 3 dienas, o Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, arba atsirado kitų simptomų, kreipkitės į gydytoją. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Teva

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

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei vartojate kitus analgetikus, kurių sudėtyje jau yra paracetamolio, paracetamolio draudžiama vartoti nepasitarus su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas arba vaistininkas suderins dozę, kad būtų išvengta perdozavimo rizikos.

Niekada nevartokite daugiau paracetamolio, nei nurodyta dozavimo instrukcijose. Didesnės nei rekomenduojamos dozės skausmo labiau nemalšins, bet padidina labai sunkaus kepenų pažeidimo riziką. Kepenų pažeidimo simptomai paprastai pasireiškia po kelių dienų. Todėl svarbu nedelsiant kreiptis į gydytoją, jeigu išgėrėte per didelę dozę, nors ir jaučiatės gerai.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Teva:
-	jeigu sergate kepenų ar inkstų liga arba sutriko kepenų funkcija (kepenų uždegimu, Žilbero sindromu (Meilengrachto liga), ūmiu hepatitu);
· jeigu yra kepenų nepakankamumas (įvertintas pagal Child-Pugh klasifikaciją mažiau kaip 9 balais);
· jeigu mažas svoris arba lėtinė nepakankama mityba;
-	jeigu reguliariai vartojate alkoholio;
-	jeigu yra tam tikro fermento (gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės) trūkumas organizme;
-	jeigu vartojate kitokių kepenų funkciją veikiančių vaistų;
· jeigu yra glutationo (antioksidanto) stoka organizme;
· jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas);
· jeigu yra dehidracija (vandens netekimas);
· jeigu sergate astma ir esate alergiškas (-a) aspirinui (acetilsalicilo rūgščiai);
-	jeigu sergate sunkia infekcine liga, nes tai gali padidinti metabolinės acidozės riziką. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: 
· labai gilus, greitas, sunkus kvėpavimas, 
· pykinimas (vėmimas),
· apetito stoka;
· jei esate senyvo amžiaus.

Nedelsiant kreipkitės į gydytoją jeigu pasireiškia šių simptomų deriniai. 
Gali visiškai tekti atsisakyti šio vaisto vartojimo arba apriboti paracetamolio kiekį.

Vartojant paracetamolį nedelsiant pasakykite gydytojui:
· jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkų inkstų funkcijos sutrikimą arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), arba yra netinkama mityba, sergate lėtiniu alkoholizmu, jei vartojate flukloksaciliną (antibiotiką).

Pacientui esant tokioje situacijoje galima sunki būklė, kuri vadinama metaboline acidoze (sutrikusi kraujo ir skysčių pusiausvyra). Tai pasireiškia vartojant paracetamolio įprastinę normalią dozę ilgą laiką arba vartojant kartu su flukloksacilinu.

Metabolinės acidozės simptomai gali būti sunkaus kvėpavimo požymiai – gilus, greitas kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Pripratimas vartoti skausmą malšinančius vaistus, ypač kelias skausmą malšinančias veikliąsias medžiagas kartu, gali sukelti negrįžtamus inkstų pažeidimus ir inkstų nepakankamumo riziką (analgezinė nefropatija).

Galvos skausmas, taip pat nuovargio pojūtis, svaigulys, raumenų skausmas, nervingumas gali pasireikšti staiga nutraukus ilgalaikį didelių dozių skausmą malšinančių vaistų, tokių kaip paracetamolis, vartojimą. Tokiais atvejais reikia kreiptis į gydytoją arba vaistininką.

Vaikai ir paaugliai
Paracetamol Teva 500 mg tablečių neduokite jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurių svoris mažesnis nei 22 kg.

Kiti vaistai ir Paracetamol Teva
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, ypač kolestiramino (mažinančio kraujyje cholesterolio kiekį) arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Paracetamolis gali susiprinti kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų, pvz., varfarino) poveikį. Jei vartojate kraują skystinančius vaistus ir jums reikia kasdien vartoti skausmą malšinančius vaistus, pasitarkite su gydytoju dėl kraujavimo rizikos. Vis dėlto retkarčiais galite vartoti Paracetamol Teva kartu su antikoaguliantais.

Paracetamolio dozę reikia mažinti vartojant kartu probenecidą, nes tai slopina paracetamolio prisijungimą prie glukurono rūgšties, ir dėl to sumažėja paracetamolio klirensas. 

Paracetamolio kartu su zidovudinu (AZT) galima vartoti tik pasitarus su gydytoju, nes padidėja neutropenijos išsivystymo tikimybė.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelių kraujo ir skysčių apykaitos sutrikimų (vadinamos metaboline acidoze) rizikos, kurią reikia skubiai gydyti (žr. 2 skyrių).
Ypač atsargiai reikia vartoti paracetamolį kartu su vaistais, kurie sužadina fermentus, taip pat su kepenų pažeidimus galinčiomis sukelti medžiagomis, pvz., fenitoinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu ir rifampicinu.

Kartu vartojant skrandžio išsituštinimą lėtinančius vaistus gali būti uždelsta paracetamolio absorbcija ir veikimo pradžia, o vartojant vaistus, kurie greitina skrandžio ištuštinimą, pvz. metoklopramidą, paracetamolio absorbcija pagreitėja ir veikimo pradžia būna ankstyvesnė. Taip pat reikėtų įspėti gydytoją ir vaistininką, jei kartu vartojate domperidoną (nuo pykinimo (šleikštulio) arba vėmimo).

Paracetamolis gali sustiprinti vitamino K antagonistų varfarino ir kitų kumarinų poveikį, ypač reguliariai vartojant dideles paracetamolio dozes; retkarčiais vartojamos dozės reikšmingo poveikio gali neturėti. Paracetamolis taip pat gali sumažinti vaisto nuo epilepsijos lamotrigino poveikį.

Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Paracetamolio vartojimas gali veikti šlapimo rūgšties tyrimų, atliekamų naudojant fosfotungstato rūgštį, ir gliukozės kiekio kraujyje tyrimų, atliekamų naudojant gliukozės-oksidazės-peroksidazės metodą, rezultatus.

Paracetamol Teva vartojimas su alkoholiu
Vartojant paracetamolį, alkoholio vartoti negalima.

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, Paracetamol Teva 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 šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją.

Žindymo laikotarpiu Paracetamol Teva gali būti vartojamas rekomenduojamomis dozėmis.

Poveikio vyrų ir moterų vaisingumui tinkamai atliktų tyrimų nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Paracetamol Tevagebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba poveikis nereikšmingas.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Teva 

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

Paracetamolio analgetinis ir karščiavimą mažinantis veiksmingumas žmonėms priklauso nuo vartojamos dozės. Geriamoji dozė priklauso nuo amžiaus ir kūno svorio (KS); įprastinė vienkartinė dozė yra 10 - 15 mg/kg KS, bet ne daugiau kaip 60 mg/kg KS - kaip visa paros dozė. Kiekvienu atveju dozavimo intervalas priklauso nuo simptomų ir didžiausios visos paros dozės. Jis turi būti ne trumpesnis kaip 4-6 valandos. 
Reikia vartoti mažiausią dozę, reikalingą veiksmingumui pasiekti.

Neviršykite nurodytos dozės.

Tabletes galima padalyti į lygias dozes.

Rekomenduojama dozė 

	Kūno svoris (kg)
	Vienkartinė paracetamolio dozė
	Tablečių skaičius vieno vartojimo metu
	Didžiausia paros 
(24 val.) paracetamolio dozė

	22-30 kg
(maždaug 6-9 metų vaikai)
	250 mg
	½ 500 mg tabletės
	1000-1500 mg (didžiausia paros dozė 3 tabletės)

	31-40 kg
(maždaug 10-12 metų vaikai)
	500 mg
	1
	1500-2000 mg (didžiausia paros dozė 4 tabletės)

	41-55 kg
(maždaug 13-15 metų vaikai)
	500 mg
	1 arba 1,5
	2000-3000 mg (didžiausia paros dozė 6 tabletės)

	>55 kg (suaugusieji ir 15 metų ir vyresni paaugliai)
	500 mg
	1 arba 2
	4000 mg
(didžiausia paros dozė 8 tabletės)



Šis vaistas neskirtas vartoti vaikams, sveriantiems mažiau negu 22 kg (iki 6 metų) dėl neadekvačios dozės arba neįmanomo tinkamo dozavimo. Vaikams iki 6 metų yra tinkamesnių farmacinių formų. 

Jeigu skausmo simptomai laikosi ilgiau nei 5 dienas, karščiavimas tęsiasi ilgiau nei 3 dienas arba atsirado kitų infekcijos simptomų, kreipkitės į gydytoją. 

Paciento globėjui reikia patarti kreiptis į gydytoją, jei karščiavimas, infekcijos požymiai ar simptomai vaikams iki 12 metų išlieka ilgiau nei dvi 2 vaisto vartojimo dienas. 

Pacientams (vartotojams, vaikams) nuo 6 iki 9 metų (nuo 22 kg iki 30 kg) didžiausia vienkartinė dozė yra pusė tabletės (250 mg paracetamolio).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia. Tačiau reikia atsiminti, kad senyviems pacientams dažniau būdingas inkstų arba kepenų nepakankamumas.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, išskyrus atvejus, kai gydytojas pataria kitaip, minimalų intervalą tarp kiekvieno vartojimo reikia koreguoti, o didžiausią paros dozę mažinti pagal šią schemą:


	Kreatinino klirensas
	Vartojimo intervalai
	Didžiausia paracetamolio paros (24 val.) dozė 
(tablečių skaičius)

	Klirensas 10-50 ml/min.
	500 mg kas 6 valandas
	2000 mg
(4 tabletės)

	Klirensas <10-50 ml/min.
	500 mg kas 8 valandas
	1500 mg
(3 tabletės)



Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant kepenų nepakankamumui arba sergant Žilbero (angl. Gilbert) sindromu pacientui reikia kreiptis patarimo į gydytoją arba vaistininką.

Be gydytojo priežiūros, didžiausia paros dozė – 60 mg/kg kūno svorio (iki didžiausios 2000 mg paros dozės) – neturi būti viršijama šiais atvejais:
· kūno svoris mažiau nei 50 kg;
· esant kepenų pažeidimui;
· sergant Žilbero sindromu (šeimine nehemolizine gelta);
· nuolat vartojant alkoholinius gėrimus 
· esant dehidratacijai;
· esant lėtinei nepakankamai mitybai.

Lėtinio alkoholizmo atvejais ar esant kepenų pažeidimui gali sumažėti paracetamolio toksinio poveikio slenkstis. Šiems pacientams dozė turi būti sumažinta arba pailgintas laiko tarpas tarp dozių. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. 

Tabletę reikia nuryti užsigeriant stikline vandens.

Gydymas trukmė turi būti kuo trumpesnė vartojant mažiausią tinkamą dozę.
· Negalima vartoti jaunesniems negu 6 metų vaikams.
· Pavartojus paracetamolio dozę reikia palaukti mažiausiai 4 valandas iki kito vartojimo, nors simptomai pasikartojo anksčiau.
· Negalima viršyti 24 valandų dozės dėl sunkaus kepenų pažeidimo rizikos.
· Negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio.
· Jeigu skausmo ir (arba) karščiavimo simptomai pasikartoja, vaisto galima vartoti pakartotinai laikantis nurodytos dozavimo tvarkos.
· Jeigu skausmas išlieka ilgiau nei 5 dienas arba karščiavimas trunka ilgiau nei 3 dienas arba būklė blogėja, nutraukite gydymą ir kreipkitės į gydytoją.

Jeigu Jums atrodo, kad tabletės veikia pernelyg stipriai arba silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Teva dozę?
Pavartojus per daug paracetamolio tablečių turite nedelsiant kreiptis į gydytoją. Pavartojus daugiau tablečių nei nurodyta, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas ir apetito stoka.
Didžiausios paros dozės pavartojimas kelis kartus per dieną gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą. Paprastai sąmonės sutrikimo nėra. Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, net jeigu jokių simptomų nėra. Jeigu Jūs pavėluosite, gali atsirasti negrįžtamų kepenų pažeidimų. Perdozavimas gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą, komą ir mirtį.

Pamiršus pavartoti Paracetamol Teva
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. Vaistą toliau reikia vartoti taip, kaip įprasta.

Nustojus vartoti Paracetamol Teva
Paracetamolio tablečių vartojimą galima nutraukti staiga be jokių pasekmių.

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.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
-	padidėjęs kepenų transaminazių kiekis kraujyje, sutrikusi kepenų funkcija, kepenų nepakankamumas, kepenų nekrozė, gelta;
· niežėjimas, bėrimas, prakaitavimas, angioneurozinė edema, dilgėlinė;
· galvos skausmas;
· pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas ir vidurių užkietėjimas;
· svaigulys, negalavimas;
· perdozavimas ir intoksikacija.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas (trombocitopenija), baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (leukopenija), visų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas (pancitopenija), neutrofilų kiekio sumažėjimas (neutropenija), hemolizinė anemija, agranulocitozė;
· anafilaksinė reakcija (reikalinga nutraukti gydymą), odos alerginės reakcijos įskaitant bėrimą;
· sunkios odos reakcijos (vaistų sukeltas Stevens-Džonsono sindromas (angl., SJS), toksinė epidermio nekrolizė (angl., TEN) ir ūmi generalizuota egzanteminė pustuliozė (angl., AGEP));
· bronchų spazmas pacientams, kurie jautrūs apirinui ir kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo;
· toksinis kepenų pažeidimas;
· sterili piurija (drumstas šlapimas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· anemija (raudonųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas); 
· hepatitas (kepenų uždegimas);
· egzantema (bėrimas);
· nefropatijos (intersticinis nefritas, inkstų tubulinė nekrozė) po ilgalaikio didelių dozių vartojimo.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunki būklė, sukelianti kraujo rūgštingumą (vadinama metabolinė acidozė) sunkiai sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

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 Teva

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės, lizdinės plokštelės ir buteliuko etiketės 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 Teva sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra: pregelifikuotas krakmolas, povidonas K30, stearino rūgštis.

Paracetamol Teva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba beveik baltos, pailgos abipus išgaubtos tabletės su perlaužimo vagele abiejose pusėse. Vienoje tabletės pusėje, perlaužimo vagelės vienoje pusėje yra įspaudas „5“, kitoje pusėje įspaudas „00“.
Tabletės dydis apie 7,2 mm x16,3 mm.

PVC/aliuminio neperforuota lizdinė plokštelė, kurioje yra 50 arba 100 tablečių.

PVC/aliuminio perforuota dalomoji lizdinė plokštelė, kurioje yra 50x1 arba 100x1 tablečių.

DTPE buteliukas su vaikų sunkiai atidaromu polipropileno uždoriu arba srieginiu dangteliu, kuriame yra 100, 120, 300, 400 arba1000 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojai
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Vokietija

arba

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company/
TEVA Gyógyszergyár Zrt. 
Pallagi út 13 
4042 Debrecen
Vengrija

arba

Teva Czech Industries s.r.o, 
Ostravska 305/29 Komarov
747 70 Opava
Čekijos respublika

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Belgija
	Paracetamol Teva Generics 500 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Paracetamol Teva Generics 1000 mg tabletten/comprimés/Tabletten

	Bulgarija
	Парацетамол Тева 500 mg таблетки Paracetamol Teva 500 mg tablets 
Парацетамол Тева 1000 mg таблетки Paracetamol Teva 1000 mg tablets 

	Vokietija
	Paracetamol-ratiopharm 500 mg Tabletten
Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten

	Danija
	Pinex

	Estija
	Paracetamol Teva

	Ispanija
	Paracetamol Teva-ratio 1g comprimidos EFG

	Kroatija
	Plicet Forte 1000 mg tablete

	Vengrija
	MEXALEN 500 mg tabletta

	Airija
	Paracetamol Teva 500 mg Tablets

	Islandija
	Paratabs

	Lietuva
	Paracetamol Teva 500 mg tabletės

	Latvija
	Paracetamol Teva 500 mg tabletes

	Liuksmeburgas
	Paracetamol-ratiopharm 500 mg Tabletten
Paracetamol-ratiopharm 1000 mg Tabletten

	Norvegija
	Pinex

	Portugalija
	Doloramol (500 mg)
Paracetamol Teva (1000 mg)

	Švedija
	Paracetamol Teva



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-09-24.

<Kiti informacijos šaltiniai
< Naujausia patvirtinta informacija [pridėkite informacijos tipą, pvz., preparato informacija, edukacinė medžiaga, vaizdo įrašas ir kt.] apie šį preparatą pateikiama šiuo URL adresu: [įterpti URL] <ir <NCA> svetainėje>>

arba 

<Naujausią patvirtintą informaciją [pridėkite informacijos tipą, pvz., preparato informacija, edukacinė medžiaga, vaizdo įrašas ir kt.] apie šį vaistą galite gauti išmaniuoju telefonu/įrenginiu nuskaitę [QR kodą][kitą dvimatį (2D) brūkšninį kodą][artimojo lauko ryšio (NFC)], esantį <PL> <išorinėje dėžutėje>. Ta pati informacija taip pat pateikiama šiuo URL adresu: [įterpti URL] <ir <NCA> svetainėje. >>

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

