























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Hiltrex 500 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas 
Kiekvienoje tabletėje yra 36 mg kviečių krakmolo ir 58 mg laktozės (laktozės monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, 13 mm skersmens, tabletės su dalomąja vagele vienoje pusėje. 
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Paracetamol Hiltrex skirtas trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir aukštos temperatūros mažinimui.

[bookmark: _Hlk40884229]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems: 500-1 000 mg 3 – 4 kartus per parą. 
Didžiausia paros dozė suaugusiesiems – 4 000 mg (8 tabletės).

Vaikų populiacija

[bookmark: _Hlk190248154]Paaugliams ir vaikams, kurių kūno svoris yra 50 kg ar daugiau: 500-1 000 mg (1-2 tabletės) 3-4 kartus per parą.

Paaugliams ir vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 40 kg iki 50 kg : 500 mg (1 tabletė) kas 4-6 valandas.

Vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 30 kg iki 40 kg (apytikris amžius 8-12 metų): 500 mg (1 tabletė) 3 – 4 kartus per parą.
Didžiausia paros dozė neturi viršyti 2 000 mg (4 tablečių) per 24 valandas.

Vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 20 kg iki 30 kg (apytikris amžius 6-10 metų): 250 mg 3-4 kartus per parą. 
Vartojimo intervalas turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.
Didžiausia paros dozė neturi viršyti 2 tablečių (1 000 mg) per 24 valandas.

Vaikams iki 6 metų arba vaikams, kurių kūno svoris yra mažesnis nei 20 kg: jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurių kūno svoris yra mažesnis nei 20 kg, ši farmacinė forma vartoti netinkama.

Rekomenduojamas 4-6 valandų intervalas tarp vartojimo. Jei reikia, vaistinis preparatas gali būti skiriamas kas 4 valandas iki 4 dozių per parą. Negalima viršyti rekomenduojamos paros dozės. 
Maksimali gydymo be gydytojo konsultacijos trukmė neturi viršyti 3 dienų.

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas (GFG = 10–50 ml/min.), intervalą tarp dozavimo rekomenduojama didinti iki kas 6 val., o sunkiu inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams (GFG = mažiau nei 10 ml/min.) – kas 8 val.

Silpniems, senyviems pacientams ir mažiau nei 50 kg sveriantiems suaugusiesiems, turintiems valgymo sutrikimų ar lėtinių ligų, paracetamolio dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į jų svorį, 15 mg/kg/dozė kas 4–6 valandas iki 4 kartų per parą. 

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sergant kepenų ir inkstų ligomis paracetamolio reikia skirti atsargiai, stebint kepenų ir inkstų funkciją. Perdozavimo rizika yra didesnė tiems asmenims, kurie serga kepenų liga, nesusijusia su ciroze. 
Jeigu inkstų funkcija sutrikusi, vaistinis preparatas turi būti vartojamas prižiūrint gydytojui ir stebint kreatinino klirenso reikšmes. Jei kreatinino klirensas yra mažesnis nei 10 ml/min, intervalas tarp dviejų dozių turi būti ne trumpesnis kaip 8 valandos.
Jokių kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kartu vartoti negalima, kad būtų išvengta perdozavimo ar apsinuodijimo paracetamoliu rizikos.
Jeigu po 3 dienų gydymo būklė nepagerėja arba pablogėja, gydymą reikia įvertinti iš naujo.

Lėtiniu alkoholizmu sergantiems asmenims paracetamolio reikia vartoti atsargiai. 

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5 - oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Pagalbinės medžiagos

Kviečių krakmolas
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistinis preparatas laikytinas neturinčiu glitimo, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks. 

Vienoje tabletėje yra ne daugiau kaip 3,6 mikrogramo glitimo.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaistinio preparato vartoti negalima.

Laktozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra pagalbinės medžiagos - laktozės (monohidrato pavidalu). Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Metoklopramidas ir domperidonas gali padidinti paracetamolio absorbcijos greitį.
Paracetamolis pailgina chloramfenikolio pusinės eliminacijos laiką, konkurenciniu būdu slopindamas jo metabolizmą, todėl padidėja mielotoksinio poveikio rizika.
Ilgalaikis reguliarus paracetamolio vartojimas stiprina kumarino antikoaguliantų poveikį ir gali padidinti kraujavimo riziką, jei vartojamas kartu. 
Kartu vartojant paracetamolio ir alkoholio arba kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, tokių kaip fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, rifampicinas, izoniazidas, gali sustiprėti toksinis paracetamolio poveikis kepenims.
Ilgalaikis reguliarus paracetamolio vartojimas kartu su acetilsalicilo rūgštimi arba kitais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo (NVPNU) didina inkstų funkcijos sutrikimo riziką.
Cholestiraminas ir antacidiniai vaistiniai preparatai gali sumažinti paracetamolio absorbciją.
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 nustatyta rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).
Paracetamolis gali turėti įtakos šlapimo rūgšties ir cukraus kiekio kraujyje tyrimų rezultatams.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Didelis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų nerodo paracetamolio poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Vaikų, kurie buvo paveikti paracetamolio in utero, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka išvadoms padaryti. Jei kliniškai reikalinga, paracetamolis gali būti vartojamas nėštumo metu, tačiau jį reikia vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Vartojant gydomąsias vaistinio preparato dozes, paracetamolio į žindančios moters pieną išsiskiria nedideli, kliniškai nereikšmingi kiekiai. Žindymo laikotarpiu paracetamolio galima vartoti, jei griežtai laikomasi paros gydomosios dozės ir gydymo kurso trukmės.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paracetamol Hiltrex gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Nepageidaujamų reakcijų dažnis buvo apskaičiuotas remiantis spontaniniais po vaistinio preparato pateikimo į rinką gautais pranešimais.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: trombocitopenija, anemija, agranulocitozė, leukopenija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: anafilaksinės, padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, angioneurozinę edemą.

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

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
Labai reti: bronchų spazmai, dusulys pacientams, jautriems acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems NVPNU.

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: pykinimas, vėmimas, pilvo skausmai, viduriavimas.

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: pranešta apie sunkių odos reakcijų atvejus.

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 paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

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

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Ankstyvieji simptomai, pasireiškiantys per pirmąsias 24 valandas nuo paracetamolio perdozavimo (daugiau kaip 7,5 g paracetamolio suaugusiesiems ir daugiau kaip 150 mg/kg vaikams), yra sunkumas ir skausmai pilvo srityje, blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija, neramumas, bendras negalavimas. Kai kuriais atvejais ankstyvųjų simptomų gali nebūti. Kepenų pažeidimas gali pasireikšti praėjus 12-48 valandoms po vartojimo. Sunkiais atvejais pasireiškė hepatocitų citolizė, progresuojanti iki visiškos ir negrįžtamos nekrozės, kraujavimo, hipoglikemijos, metabolinės acidozės, smegenų edemos, encefalopatijos, komos ir mirties.
Taip pat nustatytas kepenų transaminazių, laktato dehidrogenazės ir bilirubino kiekio padidėjimas bei protrombino kiekio sumažėjimas.
Ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine kanalėlių nekroze, apie kurią aiškiai byloja juosmens skausmas, hematurija ir proteinurija, gali išsivystyti net ir nesant sunkaus kepenų pažeidimo. Buvo gauta pranešimų apie širdies aritmiją ir pankreatitą.

Gydymas
Būtina skubiai hospitalizuoti pacientą, skiriama aktyvuota anglis, skrandžio plovimas, izotoniniai tirpalai, simptominis gydymas ir, jei reikia, kvėpavimo ir širdies ir kraujagyslių sistemos palaikymas. Paracetamolio koncentracija plazmoje turi būti matuojama praėjus 4 valandoms ar vėliau po pavartojimo (ankstesnės koncentracijos yra nepatikimos). Specifinis priešnuodis N-acetilcisteinas skiriamas į veną arba per burną, jei įmanoma, per 24 valandas po paracetamolio perdozavimo, tačiau maksimalus apsauginis poveikis pasireiškia praėjus 8 valandoms po vartojimo. Ambulatorinėmis sąlygomis, kai nevemiama, metioninas gali būti skiriamas per burną, 10-12 valandų laikotarpiu po perdozavimo.


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 neturi klinikinės reikšmės. Jo veikimo mechanizmas susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu slopinant ciklooksigenazes (jis šiek tiek slopina СОХ-1 ir СОХ-2 bei selektyviai COX-3) galvos ir nugaros smegenyse.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Paracetamolis greitai ir beveik visiškai absorbuojamas virškinimo trakte. Vegetarams jo absorbcija gali būti lėtesnė ir nevisiška. Išgėrus šio vaistinio preparato, didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 30-60 minučių.

Pasiskirstymas
Jis greitai pasiskirsto organizmo skysčiuose ir audiniuose ir šiek tiek jungiasi prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransformacija
Kepenyse jis metabolizuojamas dviem pagrindiniais būdais – gliukuronidacijos ir sulfonacijos.

Eliminacija
Paracetamolis išsiskiria su šlapimu daugiausia gliukuronidų pavidalu (60-80 %), su sulfo junginiais (20-30 %) ir nedideliu kiekiu nepakitusio paracetamolio formoje (5 %). Jo pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 2 iki 4 valandų.

[bookmark: _Hlk77077973]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Įprastinių tyrimų, atliktų taikant šiuo metu pripažintus toksiškumo reprodukcijai ir vystymuisi vertinimo standartus, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Povidonas K30
Laktozė monohidratas
Kviečių krakmolas
Magnio stearatas
Talkas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10 tablečių PVC / aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje. 2 lizdinės plokštelės supakuotos į kartono dėžutę su pakuotės lapeliu. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220
Bulgarija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5869/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. rugsėjo 26 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. gegužės 28 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


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.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Hiltrex 500 mg tabletės
paracetamolis


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės ir kviečių krakmolo. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

[bookmark: _Hlk61270911][bookmark: _Hlk65075669]20 tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5869/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir aukštos temperatūros mažinimui. 
Suaugusiesiems: įprastinė paros dozė yra 1-2 tabletės 3-4 kartus per parą.
Paaugliams ir vaikams nuo 6 metų: žr. pakuotės lapelyje.
Gydymo trukmė ne ilgesnė kaip 3 dienos.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

paracetamol hiltrex


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Paracetamol Hiltrex 500 mg tabletės
paracetamolis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SOPHARMA AD {logotipas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Paracetamol Hiltrex 500 mg tabletės
paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas 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 Hiltrex ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Hiltrex
3.	Kaip vartoti Paracetamol Hiltrex
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Paracetamol Hiltrex
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Paracetamol Hiltrex ir kam jis vartojamas

Paracetamol Hiltrex sudėtyje yra veikliosios medžiagos paracetamolio, kuris pasižymi ryškiu skausmą malšinančiu ir temperatūrą mažinančiu poveikiu.
Paracetamol Hiltrex skirtas trumpalaikiam silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malšinimui ir aukštos temperatūros mažinimui.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Paracetamol Hiltrex

Paracetamol Hiltrex vartoti draudžiama
jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu sergate sunkia kepenų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Paracetamol Hiltrex.
sergate kepenų ar inkstų liga;
jeigu turite per mažą svorį arba nepakankamai maitinatės;
jeigu reguliariai vartojate alkoholį arba sergate lėtiniu alkoholizmu;
jei skausmas ar karščiavimas trunka ilgiau nei 3 dienas, simptomai stiprėja arba atsiranda kitų simptomų, netęskite gydymo nepasitarę su gydytoju.
šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio. Kitų vaistų sudėtyje taip pat yra šios veikliosios medžiagos. Negalima kartu vartoti šių vaistų, kad neviršytumėte rekomenduojamos paros dozės.

Gydymo Paracetamol Hiltrex laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu: 
Sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir 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.

Kiti vaistai ir Paracetamol Hiltrex
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurį iš toliau išvardytų vaistų:
kumarino antikoaguliantų (vaistų, skystinančių kraują ir apsaugančių nuo kraujo krešėjimo);
aspirino (acetilsalicilo rūgšties) arba kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU); 
vaistų nuo vėmimo (metoklopramido ir domperidono);
vaistų, vartojamų traukuliams gydyti (fenitoino, karbamazepino, fenobarbitalio);
antibakterinių vaistų (rifampicino, izoniazido, chloramfenikolio);
vaistų, veikiančių skrandžio rūgšties kiekį, ir vaistų, vartojamų cholesterolio kiekiui mažinti;

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.

Jei gydytojas Jums skiria šlapimo rūgšties ar cukraus kiekio kraujyje tyrimą, turite jį informuoti, kad vartojate šį vaistą.

Paracetamol Hiltrex vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Paracetamol Hiltrex negalima vartoti kartu su alkoholiu, nes tokiu atveju kepenų pažeidimo rizika gali būti didesnė.

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.

Paracetamolio galima vartoti nėštumo metu. Turite vartoti mažiausią galimą vaisto dozę, kuri sumažintų skausmą ir (arba) karščiavimą, ir vartoti vaistą kuo trumpesnį laiką. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nesumažėja arba jei vaisto reikia vartoti dažniau, kreipkitės į savo gydytoją.

Vartojant gydomąsias paracetamolio dozes, į žindančios moters pieną jo patenka nereikšmingas kiekis. Duomenų, patvirtinančių žalingą poveikį kūdikiui, nėra. Žindymo laikotarpiu vaisto galima vartoti griežtai laikantis paros gydomosios dozės ir gydymo kurso trukmės.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenų, kad Paracetamol Hiltrex neigiamai veiktų gebėjimą sutelkti dėmesį, vairuoti ir valdyti mechanizmus, nėra.

Paracetamol Hiltrex sudėtyje yra kviečių krakmolo 
Šio vaisto sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis. Šis vaistas laikytinas neturinčiu glitimo, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaisto vartoti negalima.

Paracetamol Hiltrex sudėtyje yra laktozės 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Paracetamol Hiltrex

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Tabletes nurykite užgerdami pakankamu kiekiu vandens. 
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.

Įprastinė dozė yra:
Suaugusiesiems: 500-1 000 mg (1-2 tabletės) 3-4 kartus per parą. 
Didžiausia paros dozė suaugusiesiems – 4 000 mg (8 tabletės).

Vaikams ir paaugliams
Paaugliams ir vaikams, kurių kūno svoris yra 50 kg ar daugiau: 1-2 tabletės (500-1 000 mg) 3-4 kartus per parą.

Paaugliams ir vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 40 kg iki 50 kg : 1 tabletė (500 mg) kas 4-6 valandas.

Vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 30 kg iki 40 kg (apytikris amžius 8-12 metų): 1 tabletė (500 mg) 3-4 kartus per parą.
Nevartokite daugiau kaip 4 tablečių (2 000 mg) per 24 valandas.

Vaikams, kurių kūno svoris yra nuo 20 kg iki 30 kg (apytikris amžius 6-10 metų): pusė tabletės (250 mg) 3-4 kartus per parą. 
Vartojimo intervalas turi būti ne trumpesnis kaip 4 valandos.
Nevartokite daugiau kaip 2 tablečių (1 000 mg) per 24 valandas.

[bookmark: _Hlk190250616]Vaikams iki 6 metų arba vaikams, kurių kūno svoris yra mažesnis nei 20 kg: jaunesniems kaip 6 metų vaikams arba vaikams, kurių kūno svoris yra mažesnis nei 20 kg, ši farmacinė forma vartoti netinka. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų nepakankamumas (glomerulų filtracijos greitis (GFG) = 10–50 ml/min.), intervalą tarp dozavimo rekomenduojama didinti iki kas 6 val., o sunkiu inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams (GFG = mažiau nei 10 ml/min.) – kas 8 val.

Silpniems, senyviems pacientams ir mažiau nei 50 kg sveriantiems suaugusiesiems, turintiems valgymo sutrikimų ar lėtinių ligų, paracetamolio dozė turi būti koreguojama atsižvelgiant į jų kūno svorį, 15 mg/kg/dozė kas 4–6 valandas iki 4 kartų per parą 

Rekomenduojamas 4-6 valandų intervalas tarp vartojimo. Jei reikia, vaistinis preparatas gali būti skiriamas kas 4 valandas iki 4 dozių per parą. Neviršykite rekomenduojamos paros dozės. 
Didžiausia gydymo be gydytojo konsultacijos trukmė neturi viršyti 3 dienų.

Ką daryti pavartojus per didelę Paracetamol Hiltrex dozę
Jei išgėrėte didesnę dozę nei rekomenduojama, gali pasireikšti ankstyvieji apsinuodijimo simptomai - skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, apetito praradimas, nervingumas, bloga savijauta.
Jeigu įtariate, kad išgėrėte didesnę paracetamolio dozę, nedelsdami pasakykite gydytojui, net jeigu jaučiatės gerai.

Pamiršus pavartoti Paracetamol Hiltrex
Jei praleidote dozę, išgerkite ją kuo greičiau. Jei jau beveik atėjo laikas vartoti kitą dozę, išgerkite ją kaip įprastai. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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): gali pasireikšti lengvi virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, viduriavimas).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): buvo pranešta apie sumažėjusį trombocitų kiekį kraujyje, sumažėjusį leukocitų kiekį ir padidėjusį infekcijų dažnį, anemiją, sunkias alergines reakcijas, pasireiškiančias pasunkėjusiu kvėpavimu ir svaiguliu, padidėjusį odos jautrumą - niežulį ir įvairaus pobūdžio išbėrimus. Pasunkėjęs kvėpavimas pacientams, turintiems polinkį į alergiją acetilsalicilo rūgščiai (aspirinui) ir kitiems NVNU. Ilgalaikis didelių dozių vartojimas gali sukelti kepenų pažeidimą, kurio ankstyvieji simptomai yra pykinimas, vėmimas, prakaitavimas ir bendras negalavimas. Vartojant dideles dozes, gali sutrikti inkstų funkcija.

Labai retai buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

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 Paracetamol Hiltrex

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Paracetamol Hiltrex sudėtis
Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
Pagalbinės medžiagos yra povidonas K30, laktozė monohidratas, kviečių krakmolas, magnio stearatas, talkas.

Paracetamol Hiltrex išvaizda ir kiekis pakuotėje
Paracetamol Hiltrex yra baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, 13 mm skersmens, tabletės su dalomąja vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Paracetamol Hiltrex tiekiamas lizdinėje plokštelėje, kurioje yra 10 tablečių. 2 lizdinės plokštelės supakuotos į kartono dėžutę su pakuotės lapeliu. 

Registruotojas ir gamintojas

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

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-05-28.

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