























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 24 mg paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
Kiekviename geriamosios suspensijos ml yra 700 mg skystojo maltitolio (E965), 190,43 mg skystojo sorbitolio (nesikristalizuojančio) (E420), 1,0 mg metilo parahidroksibenzoato (E218), 0,2 mg propilo parahidroksibenzoato (E216), 0,01 mg azorubino (E122), mažiau nei 1,2 mg benzilo alkoholio (E1519) (braškių kvapiosios medžiagos sudėtyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamoji suspensija.

Nepermatoma, rožinės spalvos geriamoji suspensija.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija skirta trumpalaikiam simptominiam lengvo ar vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir karščiavimo mažinimui. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

PALLEM yra vartojamas per burną ir yra skirtas vartoti vaikams. 
Negalima vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra paracetamolio. 
 
Dozavimas
Vaikams nuo 2 iki 3 mėnesių 
Simptominiam nepageidaujamų poveikių palengvinimui po vakcinacijos - vienkartinė 10-15 mg/kg dozė. 
Jeigu reikia, tokią pačią dozę galima pakartoti po 4-6 valandų. 
Negalima duoti daugiau nei 2 kartus. Jei po antrosios dozės pavartojimo išlieka aukšta temperatūra, reikia kreiptis į gydytoją. 

Vaikams nuo 3 mėnesių ir vyresniems
Didžiausia paracetamolio paros dozė yra 60 mg/kg per 24 val., padalinta į vienkartines 10-15 mg/kg dozes 24 valandų laikotarpiui. 
Negalima vartoti didesnės dozės nei reikia. 
Mažiausias dozavimo intervalas yra 4 (keturios) valandos, bet ne daugiau kaip 4 dozės per 24 valandas. 
Nepasitarus su gydytoju, PALLEM negalima vartoti vaikams ilgiau kaip 3 dienas.

Lengvesniam dozavimui naudokite toliau pateiktą lentelę:

	SVORIS
	AMŽIUS
	DOZĖ (ml)

	4-6 kg
	2 mėnesiai
	2,5

	6-8 kg
	3-6 mėnesiai
	4,0

	8-10 kg
	6-12 mėnesių
	5,0

	10-13 kg
	1-2 metai
	7,0

	13-15 kg
	2-3 metai
	9,0

	15-21 kg
	3-6 metai
	10,0

	21-29 kg
	6-9 metai
	14,0

	29-42 kg
	9-12 metai
	20,0



Dozę reikia apskaičiuoti pagal vaiko svorį, bet jei nesate tikri dėl svorio, dozę nustatykite pagal vaiko amžių.

PALLEM negalima skirti neišnešiotiems kūdikiams, naujagimiams ir jaunesniems kaip dviejų mėnesių vaikams, išskyrus atvejus, kai vaistinis preparatas yra skiriamas gydytojo. Šioje amžiaus grupėje vidutinis karščiavimas pasireiškia retai, o labai didelis karščiavimas yra išimtis. Bet koks temperatūros padidėjimas virš 38 °C turėtų būti laikomas ligos požymiu. Padidėjusiai kūno temperatūrai ir (arba) skausmui gydyti leidžiama vartoti tik vienkartines 10-15 mg/kg dozes.

Vartojimo metodas 
Prieš vartojimą gerai suplakti. 
Tiksliam dozės išmatavimui, naudoti pakuotėje esantį geriamąjį dozavimo švirkštą.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gauta pranešimų̨ apie padidėjusį̨ 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 gliutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą̨ ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Reikia atsargiai skirti paracetamolio pacientams, sergantiems ūminiu inkstų ar kepenų funkcijos nepakankamumu. 
Pranešta apie kepenų funkcijos sutrikimo/nepakankamumo atvejus pacientams, turintiems mažą gliutationo kiekį, pavyzdžiui, pacientams, kurie nepakankamai maitinasi, serga anoreksija, turi mažą kūno masės indeksą ar nesaikingai vartoja alkoholį.

Pagalbinės medžiagos
PALLEM sudėtyje yra skystojo maltitolio (E965). Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra 190,43 mg skystojo sorbitolio (nesikristalizuojančio) (E420), tai atitinka 133,3 mg/ml. 
Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).

Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. 

Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą. Sorbitolis gali sukelti virškinimo trakto diskomfortą ir silpną vidurių laisvinamąjį poveikį, jei jo suvartojama daugiau kaip 140 mg/kg per parą. 

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato. Metilo parahidroksibenzoatas (E218) ir propilo parahidroksibenzoatas (Е216) gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. 

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra azorubino (Е122). Gali sukelti alerginių reakcijų.

Kiekviename šio vaistinio preparato mililitre yra mažiau kaip 1,2 mg benzilo alkoholio (E1519) (braškių kvapiosios medžiagos sudėtyje).
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.

Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą (vadinamąjį žiobčiojimo sindromą), rizika. Šio vaistinio preparato negalima duoti naujagimiui (iki 4 savaičių), nebent tai patarė gydytojas.
Mažiems vaikams (jaunesniems kaip 3 metų) vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau nei savaitę, nebent tai patarė gydytojas arba vaistininkas.
Nėščios ar žindančios moterys, prieš pradėdamos vartoti šį vaistinį preparatą, turi pasitarti su gydytoju specialistu, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).
Dėl susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinės acidozės) dideli kiekiai turi būti vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu būtina, ypač asmenims, kuriems yra kepenų arba inkstų pažeidimas.
[bookmark: _Hlk170136376]Šio vaistinio preparato viename mililitre yra mažiau kaip 23 mg natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas ir domperidonas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį, o cholestiraminas - jį sulėtinti.
Ilgai ir reguliariai kasdien vartojamas paracetamolis gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarinų kraujo krešėjimą mažinantį poveikį ir dėl to padidinti kraujavimo riziką. 
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).

Vaikams, kai vaistinis preparatas vartojamas simptomiškai ir pagal rekomenduojamą dozavimo schemą, kliniškai reikšmingų vaistinių preparatų sąveikų neaprašyta.

Retkarčiais vartojamos dozės reikšmingo poveikio nedaro.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Šis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti vaikams. 
Didelė duomenų kiekis apie vartojimą nėščioms moterims nerodo nei įgimtų formavimosi ydų, nei toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui. Epidemiologinių tyrimų apie vaikų, kurie gimdoje buvo veikiami paracetamolio, neurologinį vystymąsi rezultatai yra neaiškūs. Jei kliniškai būtina, paracetamolį galima vartoti nėštumo metu, tačiau jį reikėtų vartoti mažiausia veiksminga doze, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Šis vaistinis preparatas skirtas vartoti vaikams. 
Paracetamolio į žindančios moters pieną išsiskiria nedaug. Turimi duomenys nerodo, kad paracetamolio būtų draudžiama vartoti žindymo laikotarpiu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija skirta vartoti vaikams. 
Duomenų apie nepageidaujamą poveikį aktyviam dėmesiui, gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardyti nepageidaujami poveikiai klasifikuojami pagal sistemos-organų klasifikaciją ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti - trombocitopenija, leukopenija, pancitopenija, neutropenija ir agranulocitozė (susijusi su ilgalaikiu didelių dozių vartojimu).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti - anafilaksija, padidėjusio jautrumo odos reakcijos, įskaitant odos bėrimą, angioneurozinę edemą.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnis nežinomas – padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei.

Kvėpavimo, krūtinės ląstos ir tarpšonkaulinės srities sutrikimai
Labai reti - bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
Labai reti - kepenų funkcijos sutrikimas; ilgalaikis didelių dozių vartojimas gali sukelti toksinį hepatitą.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti - labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti – inkstų funkcijos sutrikimas (analgezinė nefropatija) ilgai vartojant dideles dozes.

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

Simptomai
Epigastriumo skausmas ir sunkumas, blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija, nerimas, bloga savijauta yra pirmieji simptomai, pasireiškiantys per pirmąsias 24 valandas perdozavus vaistinio preparato (daugiau kaip 7,5 g paracetamolio suaugusiesiems ir daugiau kaip 150 mg/kg vaikams). Kai kuriais atvejais ankstyvųjų simptomų gali ir nebūti. Kepenų funkcijos sutrikimo simptomai pasireiškia praėjus 12-48 valandoms po perdozavimo. Sunkiais atvejais pasireiškė hepatocitų citolizė, progresuojanti iki visiškos ir negrįžtamos nekrozės, kraujavimo, hipoglikemijos, metabolinės acidozės, smegenų edemos, encefalopatijos, komos ir mirties. Taip pat padaugėja kepenų transaminazių, laktato dehidrogenazės, bilirubino, sumažėja protrombino kiekis. 
Gali išsivystyti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze, pasireiškiantis stipriu skausmu juosmens srityje, hematurija ir proteinurija, net ir nesant sunkaus kepenų funkcijos sutrikimo.

Gydymas 
Būtina skubiai hospitalizuoti pacientą, nutraukti vaistinio preparato vartojimą, plauti skrandį, taikyti gaivinimo priemones ir skirti simptominį gydymą. Kilus abejonių dėl apsinuodijimo paracetamoliu, reikia nustatyti paracetamolio koncentraciją serume, bet ne anksčiau kaip praėjus 4 ar daugiau valandų po jo suvartojimo. Specifinis priešnuodis N-acetilcisteinas skiriamas į veną arba per burną, jei įmanoma, per 24 valandas po paracetamolio perdozavimo, geriausias poveikis pastebimas jį skiriant per pirmąsias 8 valandas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas 
Paracetamolis pasižymi analgetiniu ir antipiretiniu poveikiu. 
Jo priešuždegiminis poveikis yra silpnas ir neturi klinikinės reikšmės. Jo veikimo mechanizmas susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu slopinant cikloksigenazę (jis silpnai slopina СОХ-1 ir СОХ-2, selektyviai slopina СОХ-3) galvos ir nugaros smegenyse, taip pat blokuojant bradikininui jautrius receptorius. Tai, kad prostaglandinų sintezės slopinimo periferiniame lygmenyje nėra, lemia svarbias farmakologines savybes, pavyzdžiui, apsauginių prostaglandinų funkcijų išsaugojimą virškinimo trakte. Dėl šios priežasties paracetamolis tinka pacientams, turintiems polinkį ar vartojantiems kartu kitus vaistus, kai periferinis prostaglandinų sintezės slopinimas yra nepageidaujamas (pvz., buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ir pan.).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Pavartojus per burną, paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojamas iš virškinimo trakto. Išgėrus šio vaistinio preparato, didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 30–60 minučių. Pusinės eliminacijos laikas plazmoje svyruoja nuo 1,25 iki 3 valandų.

Pasiskirstymas
Greitai ir tolygiai pasiskirsto daugelyje kūno audinių. Prisijungimas prie kraujo plazmos baltymų yra silpnas.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas konjugacijos būdu kepenyse.

Eliminacija
Maždaug 85 % paracetamolio dozės išsiskiria su šlapimu kaip laisvas ir konjuguotas paracetamolis per 24 valandas po suvartojimo. Jo eliminacijos pusperiodis svyruoja nuo 1 iki 3 valandų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų duomenys nerodo jokio konkretaus pavojaus žmonėms, remiantis įprastiniais farmakologiniais saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, kancerogeninio potencialo, toksinio poveikio reprodukcijai ir toksiškumo vystymuisi tyrimais. Įprastinių tyrimų, kuriuose būtų taikomi šiuo metu pripažinti toksiškumo reprodukcijai ir vystymuisi vertinimo standartai, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ksantano lipai (E415) 
Skystasis maltitolis (E965) 
Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420) 
Citrinų rūgštis monohidratas 
Natrio citratas 
Glicerolis (E422) 
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 
Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 
Azorubinas (E122) 
Braškių kvapioji medžiaga (sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519) ir propilenglikolio (E1520)) 
Aviečių kvapioji medžiaga 
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

125 ml rudo stiklo (III tipo) buteliukas su didelio tankio polietileno (DTPE) užsukamuoju dangteliu. Viename buteliuke yra 120 ml geriamosios suspensijos. 

Kartono dėžutėje yra graduotas geriamasis dozavimo švirkštas (su 0,5 ml, 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 3,5 ml, 4 ml, 4,5 ml ir 5 ml matavimo žymėmis).

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojimą buteliuką gerai suplakite. Pakuotėje yra graduotas geriamasis dozavimo švirkštas, kuriuo lengviau išmatuoti tikslią dozę. Iš buteliuko geriamuoju dozavimo švirkštu paimamas reikiamas suspensijos kiekis, atsižvelgiant į vaiko kūno svorį ar amžių. 

Po naudojimo, geriamąjį dozavimo švirkštą reikia nuplauti šiltu vandeniu ir leisti jam išdžiūti. 


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5868/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA		

Registravimo data 2025 m. rugsėjo 26 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. lapkričio 18 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI


A. 	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

SOPHARMA AD
16 Iliensko shosse Str.
1220 Sofia
Bulgarija

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


D. 	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

· Įpareigojimas vykdyti poregistracines užduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi įvykdyti šias užduotis:

	Aprašymas
	Terminas

	Registruotojas neplatins vaistinio preparato PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija Lietuvos Respublikoje, kol atitinkamu (-ais) keitimu (-ais) nebus patvirtinta nauja vaistinio preparato sudėtis be azo dažiklio.

	2026-10-31

	Registruotojas įsipareigoja parengti ir pateikti atitinkamą (-us) keitimą (- us), kuriuo (-iais) būtų pakeista vaistinio preparato PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija sudėtis ir pašalintas azo dažiklis.
	2026-10-31



































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija
paracetamolis


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

1 ml geriamosios suspensijos yra 24 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: skystasis maltitolis (E965), skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420), metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), azorubinas (E122).

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

geriamoji suspensija
120 ml
Pakuotėje yra geriamasis dozavimo švirkštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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

Prieš vartojimą gerai suplakti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo – 6 mėnesiai.


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/1/25/5868/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.
		

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skirta vartoti vaikams nuo 2 mėnesių iki 12 metų amžiaus. Trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir karščiavimo mažinimui.
Negalima vartoti dažniau nei kas 4 val. arba daugiau kaip keturių dozių per 24 val. Dozavimą žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

pallem 24 mg/ml geriamoji suspensija


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.






INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija 
paracetamolis


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

1 ml geriamosios suspensijos yra 24 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Е965, E420, Е218, Е216, Е122.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

geriamoji suspensija
120 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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

Prieš vartojimą gerai suplakti!


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo – 6 mėnesiai.


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 (-IAI)

LT/1/25/5868/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PALLEM 24 mg/ml geriamoji suspensija
paracetamolis

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra PALLEM ir kam jis vartojamas

PALLEM sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuris malšina skausmą ir mažina karščiavimą. PALLEM vartojamas per burną ir skirtas vartoti vaikams. Jis yra vartojamas trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir karščiavimo mažinimui.
	
Jei po 3 dienų vaikas nesijaučia geriau arba jaučiasi blogiau, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant PALLEM

PALLEM vartoti draudžiama
· jeigu Jūsų vaikas yra alergiškas paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Gydymo PALLEM laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu: 
Jūsų vaikas serga sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą arba jis taip pat vartoja ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas. 

Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio. Šios veikliosios medžiagos yra ir kituose vaistuose. Negalima kartu vartoti tokių vaistų, kitaip galite viršyti rekomenduojamą paros dozę.

Kiti vaistai ir PALLEM
Jeigu Jūsų vaikas vartoja arba neseniai vartojo kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.
Vaistai, kurių sudėtyje yra metoklopramido, domperidono ar cholestiramino, gali pagreitinti arba sulėtinti PALLEM veikimą. 
Jei vaikas vartoja kraują skystinančius vaistus (pvz., varfariną) ir turi dažnai ir ilgai vartoti PALLEM, padidėja kraujavimo rizika. 
Simptomiškai vartojant vaikams rekomenduojamų dozių režimu, kliniškai reikšmingos vaistų sąveikos nepastebėta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Šis vaistas skirtas vartoti vaikams. 
Jeigu esate nėščia arba maitinate krūtimi, manote, kad galite būti nėščia, arba planuojate susilaukti kūdikio, prieš pradėdama vartoti šį vaistą, kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką. 
Jei reikia, PALLEM galima vartoti nėštumo metu. Turite vartoti mažiausią įmanomą dozę, mažinančią skausmą ir (arba) karščiavimą, ir vartoti ją kuo trumpesnį laiką. Kreipkitės į gydytoją, jei skausmas ir (arba) karščiavimas nesumažėja arba jei vaisto reikia vartoti dažniau.
Paracetamolio, vartojamo terapinėmis dozėmis, į motinos pieną patenka nereikšmingi kiekiai.
Žindymo laikotarpiu jį galima vartoti griežtai laikantis paros gydomosios dozės ir gydymo kurso trukmės.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas 
Šis vaistas yra skirtas vartoti vaikams. 
Duomenų, kad šis vaistas darytų įtaką gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.

PALLEM sudėtyje yra skystojo maltitolio (E965), skystojo sorbitolio (nesikristalizuojančio) (F420), metilo parahidroksibenzoato (E218), propilo parahidroksibenzoato (E216), benzilo alkoholio, azorubino (E122) ir mažiau kaip 1,2 mg benzilo alkoholio (E1519) (braškių kvapiosios medžiagos sudėtyje).

PALLEM sudėtyje yra skysto maltitolio. Jeigu gydytojas jums yra sakęs, kad Jūsų vaikas netoleruoja kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Kiekviename šio vaisto mililitre yra 190,43 mg skystojo sorbitolio (nesikristalizuojančio) (E420), tai atitinka 133,3 mg/ml. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas, įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.
Sorbitolis gali sukelti virškinimo trakto diskomfortą ir lengvą vidurius laisvinantį poveikį, jei paros dozė yra didesnė nei 140 mg/kg per parą. 
Šio vaisto sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato, kurie gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos. 
PALLEM sudėtyje yra dažiklio azorubino (E122), kuris gali sukelti alerginių reakcijų. 

Kiekviename šio vaisto mililitre yra mažiau kaip 1,2 mg benzilo alkoholio (braškių kvapiosios medžiagos sudėtyje). 
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginių reakcijų.

Mažiems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus šalutinio poveikio, įskaitant kvėpavimo sutrikimą (vadinamąjį žiobčiojimo sindromą), rizika. Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaičių), nebent tai patarė gydytojas.
Nevartokite ilgiau nei savaitę mažiems vaikams (jaunesniems kaip 3 metų), nebent tai patarė gydytojas arba vaistininkas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepenų arba inkstų ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jūsų organizme ir sukelti šalutinį poveikį (vadinamąją metabolinę acidozę).

Šio vaisto viename mililitre yra mažiau kaip 23 mg natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti PALLEM 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
PALLEM vartojamas per burną. 
Prieš vartojimą buteliuką gerai suplakite! 
Neduokite šio vaisto naujagimiams, jaunesniems kaip 2 mėnesių kūdikiams arba neišnešiotiems vaikams, prieš tai nepasitarę su gydytoju.

Vaikai nuo 2 iki 3 mėnesių 
Vienkartinė 2,5 ml (60 mg) suspensijos dozė yra skirta nepageidaujamo poveikio simptomams po skiepijimo malšinti. Jei reikia, tą pačią dozę galima pakartoti po 4-6 valandų. 
Neduokite vaisto daugiau kaip 2 kartus. Jei po antrosios dozės pavartojimo aukšta temperatūra išlieka, kreipkitės į gydytoją.

Vaikai nuo 3 mėnesių ir vyresni
Negalima duoti daugiau kaip 60 mg/kg kūno svorio, padalijus į vienkartines dozes, po 10-15 mg/kg per 24 valandų laikotarpį!

Rekomenduojama dozė yra:

	SVORIS
	AMŽIUS
	DOZĖ (ml)

	4-6 kg
	2 mėnesiai
	2,5

	6-8 kg
	3-6 mėnesiai
	4,0

	8-10 kg
	6-12 mėnesių
	5,0

	10-13 kg
	1-2 metai
	7,0

	13-15 kg
	2-3 metai
	9,0

	15-21 kg
	3-6 metai
	10,0

	21-29 kg
	6-9 metai
	14,0

	29-42 kg
	9-12 metai
	20,0



Pakuotėje yra geriamasis dozavimo švirkštas, kuriuo lengviau nustatyti tikslią dozę (nurodytą lentelėje aukščiau), atsižvelgiant į vaiko svorį. Jei nesate tikri dėl vaiko svorio, dozei nustatyti naudokite jo amžių. Su geriamuoju dozavimo švirkštu paimkite reikiamą suspensijos kiekį iš buteliuko iki atitinkamos skalės linijos. Įdėkite geriamojo dozavimo švirkšto galą į vaiko burną ir paspauskite stūmoklį žemyn, kad vaistas būtų sušvirkštas. Po naudojimo geriamąjį dozavimo švirkštą išplaukite šiltu vandeniu ir palikite išdžiūti.

Neskirkite daugiau kaip 4 dozių per 24 valandas. 
Neduokite suspensijos dažniau nei kas 4 valandas. 
Nepasitarę su gydytoju, neduokite PALLEM vaikui ilgiau kaip 3 dienas. 
Jei vaiko būklė nepagerėja, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę PALLEM dozę
Negalima viršyti nurodytos dozės. Per didelė paracetamolio dozė gali sukelti kepenų nepakankamumą. Jei vaikas išgėrė didesnę dozę negu rekomenduojama, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, net jei vaikas nejaučia jokių simptomų.

Pamiršus pavartoti PALLEM
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jei 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. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireišti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): kraujo rodiklių pokyčiai, staigi sunki alerginė reakcija, alerginės odos reakcijos, įskaitant odos išbėrimą arba staigų patinimą po oda, kuris gali būti pavojingas gyvybei, jei gerklės patinimas užblokuoja kvėpavimo takus. Kita galima reakcija - pasunkėjęs kvėpavimas (astma), pacientams, kuriems praeityje pasireiškė jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems vaistams nuo uždegimo, taip pat kepenų funkcijos pokyčiai. Ilgai vartojant dideles dozes, gali atsirasti kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimų.
Nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jei pastebėjote alerginę reakciją su niežuliu, bėrimu, veido ir gerklės patinimu, pasunkėjusiu kvėpavimu ir galvos svaigimu, pūslėmis ant odos, burnos, aplink akis ir lyties organus.
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

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 PALLEM 

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Pirmą kartą atidarius buteliuką, tinkamumo laikas – 6 mėnesiai.

Ant kartono dėžutės po ,,Tinka iki“ ar buteliuko etiketės 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

PALLEM sudėtis
-	Veiklioji (-sios) medžiaga (-os) yra paracetamolis.
Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 24 mg paracetamolio.
-	Pagalbinės medžiagos yra: ksantano lipai (E415), skystasis maltitolis (E965), skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis) (E420), citrinų rūgštis monohidratas, natrio citratas, glicerolis (E422), metilo parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), azorubinas (E122), braškių kvapioji medžiaga (sudėtyje yra benzilo alkoholio (E1519) ir propilenglikolio (E1520)), aviečių kvapioji medžiaga, išgrynintas vanduo.

PALLEM išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nepermatoma, rožinės spalvos geriamoji suspensija. 
120 ml geriamosios suspensijos tamsiai rudo stiklo buteliuke su polietileniniu dangteliu, kartu su plastikiniu graduotu geriamuoju dozavimo švirkštu (0,5 ml, 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 3,5 ml, 4 ml, 4,5 ml ir 5 ml matavimo žymės) kartoninėje dėžutėje.

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

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-18.

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

