























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Saridon tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 250 mg paracetamolio, 150 mg propifenazono ir 50 mg kofeino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė

Baltos, apvalios, abipusiai plokščios, nuožulniais kraštais tabletės, kurių vienoje pusėje yra įspaudas su užrašu „Saridon“, o kitoje - vagelė laužimui.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, pooperacinio, sąnarių skausmo malšinimas.
Peršalimo sukelto skausmo ir karščiavimo mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vienkartinė dozė suaugusiems žmonėms yra 1-2 tabletės, 12-16 metų paaugliams-1 tabletė. Jei reikia, per parą galima gerti 3 vienkartines dozes. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes būtina užgerti dideliu vandens ar kito skysčio kiekiu.

4.3	Kontraindikacijos

•	Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas pirazolonui ar į jį panašioms medžiagoms (fenazonui, propifenazonui,   aminofenazonui, metamizolui).
•	Padidėjęs jautrumas vaistiniams preparatams, kurių sudėtyje yra fenilbutazono.
•	Įgimtas gliukozo-6-fosfatdehidrogenazės deficitas (pasireiškiantis hemolizine anemija).
•	Ūminė kepenų porfirija.
•	Kepenų funkcijos sutrikimas (pvz., sergama lėtiniu alkoholizmu arba hepatitu).
•	Inkstų funkcijos sutrikimas.
•	Žilbero sindromas (nestabili gerybinė gelta dėl gliukuroniltransferazės trūkumo).
•	Sutrikusi kraujodara.
•	Saridon negalima duoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams. 
•	Trečiasis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Labai retai gali kilti šoko pavojus, todėl Saridon galima vartoti tik tada, kai reikia malšinti skausmą arba karščiavimą. Pacientą būtina informuoti, jog be gydytojo leidimo analgetikų negalima vartoti ilgai.
Ilgai vartojant dideles analgetikų, kuriuose yra paracetamolio, dozes, vaistinis preparatas gali kauptis organizme ir retais atvejais sukelti nefropatiją ir negrįžtamą inkstų nepakankamumą.
Nuolatinis analgetikų vartojimas galvos skausmui malšinti gali sukelti lėtinius galvos skausmus.
Ypač atsargiai Saridon reikia skirti pacientams, kurie serga astma, lėtiniu rinitu arba lėtine dilgėline ir kurie ypač jautrūs kitiems analgetikams.
Pavieniais atvejais jautriems ligoniams, vartojantiems vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra propifenazono ir paracetamolio, gali prasidėti astmos priepuolis ir anafilaksinis šokas.
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.
Pasibaigus ant pakuotės nurodytam tinkamumo laikui, Saridon vartoti negalima.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant Saridon, kaip ir kitų analgetikų, reikia vengti vartoti alkoholio, nes gali pasireikšti nenumatyta reakcija.
Vartojant kartu vaistinių preparatų, stimuliuojančių kepenų fermentų aktyvumą, pvz., kai kurių migdomųjų,  antiepileptinių vaistinių preparatų (pvz., fenobarbitalio, fenitoino ir karbamazepino) ir rifampicino, net vartojant rekomenduojamas dozes, gali sustiprėti toksinis paracetamolio poveikis kepenims. Tai taip pat pasakytina apie piktnaudžiaujančius alkoholiu.
Sulėtinus skrandžio evakuaciją pvz., pavartojus propanteliną, paracetamolio rezorbcija ir poveikio pradžia gali sulėtėti. Pagreitinus skrandžio evakuaciją, pvz., išgėrus metoklopropamido, rezorbcija pagreitėja. Jei Saridon ir chloramfenikolis vartojami kartu, pastarojo vaistinio preparato eliminacija prailgėja ir padidėja toksnio poveikio pavojus.
Pavartojus metoklopramido, rezorbcija pagreitėja. Klinikinė paracetamolio ir Warfarin arba kumarino darinių sąveika iki šiol nežinoma. Ligoniams, geriantiems antikoaguliantų, paracetamolio ilgai vartoti galima tik pasikonsultavus su gydytoju ir jam stebint pacientą.
Neutropenija (baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas) yra pavojingesnė, jei paracetamolio ir AZT (zidovudino) vartojama kartu. Saridon ir AZT galima vartoti kartu tik pasikonsultavus su gydytoju.
Kofeinas yra daugelio slopinamųjų medžiagų, pvz., barbitūratų, antihistamininių ir kt. Vaistinių preparatų, antagonistas. Kofeinas didina tachikardiją, sukeltą simpatomimetikų, tiroksino ir kt. Vartojant su plataus poveikio vaistiniais preparatais pvz., benzodiazepinais, sąveika nenuspėjama. Geriamieji kontraceptikai, cimetidinas ir disulfiramas susilpnina kofeino, barbitūratų metabolizmą, rūkymas jį pagreitina. Kofeinas pablogina teofilino eliminaciją, tačiau sustiprina  pripratimą prie tokių vaistinių preparatų kaip efedrinas. Kartu vartojant kai kurių girazės inhibitorių gali pailgėti kofeino ir jo metabolito paraksantino eliminacija.
Taip pat teoriškai įmanoma, tačiau kliniškai neįrodyta, kad kofeinas skatina priklausomybę prie analgetikų, pvz., paracetamolio.
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).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Paracetamolis. Paracetamolio vartojimo gydomosiomis dozėmis epidemiologiniai duomenys ir galimas šalutinis poveikis nėštumui ar vaisiaus/naujagimio sveikatai toliau patvirtina teigiamą naudos ir rizikos santykį. Reprodukciniai tyrimai, kai paracetamolio vartojama per burną, apsigimimo pavojaus ar fetotoksinio poveikio neparodė. Nėštumo metu paracetamolį vartoti galima, tačiau tik pagal gydytojo nurodymą.
Nėštumo metu paracetamolį nerekomenduojama vartoti ilgai, didelėmis dozėmis arba kartu su kitais vaistiniais preparatais, nes saugumas tokiais atvejais nepatvirtintas.

Propifenazonas. Tyrimų su gyvūnais metu teratogeninio ar embriotoksinio poveikio nepastebėta, tačiau ar vaistinio preparato vartoti nėščioms moterims galima, gerai neištirta.

Ar paracetamolio ir propifenazono vartoti kartu nėščioms moterims galima, gerai nežinoma, todėl pirmajame ir antrajame nėštumo trimestre Saridon vartoti nerekomenduojama, ypač pirmuosius 3 mėnesius, ir draudžiama vartoti trečiąjį nėštumo trimestrą (per pastarąsias dėl galimo prostaglandinų biosintezės slopinimo ir gimdymo veiklos slopinimo).

Prostaglandinų sintezės slopinimas gali būti kenksmingas nėštumui ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenimis ankstyvojo nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių padidėja persileidimo, įgimtų širdies formavimosi ydų ir gastrošizės rizika. Absoliuti įgimtų kardiovaskulinių formavimosi ydų rizika padidėja nuo mažesnės kaip 1 % iki maždaug 1,5 %. Manoma, kad ši rizika didėja didinant dozę ir ilginant vartojimo trukmę. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 

[bookmark: _Hlk116558274][bookmark: _Hlk116556485][bookmark: _Hlk116556550]Saridon tablečių sudėtyje yra propifenazono, nesteroidinio vaistinio preparato nuo uždegimo (NVNU). Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas šios klasės vaistas gali sukelti oligohidramnioną sutrikus vaisiaus inkstų funkcijai. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, gauta pranešimų apie arterinio latako užakimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dažniausiai išnyko nutraukus gydymą. Todėl pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą NVNU vartoti negalima, nebent tai būtų neabejotinai būtina. Jei NVNU vartoja moteris, kuri mėgina pastoti arba pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, vaistinio preparato dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias paras vartojamas NVNU reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako užakimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako užakimą, gydymą NVNU reikia nutraukti. 

Visi trečiąjį nėštumo trimestrą vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· kardiopulmoninį toksinį poveikį (priešlaikinį arterinio latako užakimą/užsidarymą ir plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą (žr. pirmiau);
vartojant nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
· net labai mažos dozės gali pailginti kraujavimo laiką ir sukelti antiagregagacinį poveikį;
· gali slopinti gimdos susitraukimus ir dėl to gimdymas gali būti pavėluotas arba gali pailgėti gimdymo trukmė.
Dėl minėtų priežasčių Saridon draudžiama vartoti trečiąjį nėštumo trimestrą (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Kadangi veikliosios medžiagos išsiskiria su motinos pienu, o naujagimių fermentų sistema nesusiformavusi, žindančiai krūtimi motinai Saridon vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Paracetamolis. Nepakanka įrodymų, kad vaistiniai preparatai, slopinantys ciklooksigenazę /prostaglandinų sintezę, galėtų sumažinti vaisingumą dėl poveikio ovuliacijai, kurio nebelieka nutraukus gydymą. Manoma, kad paracetamolis slopina prostaglandinų sintezę, todėl įmanoma, kad tai gali pakenkti vaisingumui, tačiau tai nėra įrodyta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Saridon 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).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti. Retkarčiais gali prasidėti alerginės reakcijos: odos išbėrimas, dilgėlinė.
Labai retas. Galima padidėjusio jautrumo reakcija, pasireiškianti niežuliu, eritema, dilgėline, angioedema, kvėpavimo sutrikimu ar astma.
Labai retais atvejais pranešta apie sunkias odos reakcijos.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas. Pranešama apie pavienius trombocitopenijos, leukopenijos, agranuliocitozės, pancitopenijos atvejus, pastebėtus kartu vartojant  paracetamolio ir propifenazono.

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

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

Perdozavus paracetamolio, apsinuodijimas dažnai pasireiškia per 24-48 valandas (kartais gali vėliau).
Atrodo, jog apsinuodijimas dažniau pasireiškia išgėrus alkoholio. Galimas kepenų pažeidimas (hepatoceliulinė nekrozė), kepenų funkcijos sutrikimas gali progresuoti iki kepenų komos. Klinikiniai kepenų pažeidimo simptomai gali pasireikšti praėjus 2-4 dienoms po vaistinio preparato perdozavimo. Įtarus, jog paracetamolio perdozuota, per pirmas 6 valandas reikėtų išplauti skrandį. Citotoksinį poveikį galima susilpninti per pirmąsias 8 valandas sušvirkštus į veną sulfhidrilo darinių, pvz., cistamino arba N- acetilcisteino.
Perdozavus paracetamolio pavieniais atvejais galimas ūminis inkstų nepakankamumas. Ūminio ir (arba) lėtinio perdozavimo atveju gali pasireikšti hipokalemija ir metabolinė acidozė (įskaitant pieno rūgšties acidozę).


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - kiti analgetikai ir antipiretikai. ATC kodas - N02BE51.

Saridon sudėtyje yra paracetamolio ir propifenazono (abi medžiagos pasižymi analgetiniu ir antipiretiniu poveikiu), taip pat šiek tiek ir kofeino. Tyrimai su gyvūnais parodė, kad paracetamolio ir propifenazono derinys (jų santykis 5:3 Saridon) ūminį toksinį poveikį sukelia daug rečiau nei vartojant šias sudėtines dalis atskirai.
Išgėrus Saridon, skausmas pradeda mažėti per 30 minučių; poveikis tęsiasi keletą valandų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis. Išgėrus tabletę, paracetamolis greitai ir visiškai absorbuojamas virškinimo trakte. Koncentracija serume tampa maksimali per 30-60 minučių.
Išgėrus vieną Saridon tabletę, kurioje yra 250 mg paracetamolio, maksimali paracetamolio koncentracija serume (4.3-1.7 mol/ml Cmax) tampa po 3218 minučių (tmax).
Paracetamolio pasiskirstymo tūris maždaug 0.95 l/kg.
Panaši paracetamolio koncentracija būna kraujuje, plazmoje ir seilėse. Maždaug perpus mažesnė koncentracija būna cerebrospinaliniame skystyje, labai nedidelė - riebaliniame audinyje. Su plazmos baltymais preparato susijungia mažiau kaip 10%. Paracetamolis prasiskverbia per placentą ir išsiskiria su motinos pienu. Išgėrus terapines dozes, vaistinis preparatas pirmiausia kepenyse susijungia su gliukurono rūgštimi (maždaug 60%) ir  sulfato rūgštimi ( maždaug 35%).
Išgėrus Saridon, paracetamolio pusinės eliminacijos periodas būna 2.3+0.5 valandos. Beveik visa paracetamolio dozė išsiskiria su šlapimu per 24 valandas, daugiausia neaktyvaus gliukuronido ir sulfato konjugato pavidalu.
Vaikams paracetamolio pusinės eliminacijos periodas yra šiek tiek trumpesnis, pagyvenusiems žmonėms šiek tiek ilgesnis. Jeigu kepenų arba inkstų funkcija nepakankama, paracetamolio metabolizmas ir eliminacija gali būti slopinami.
Propifenazonas. Propifenazonas greitai ir visiškai absorbuojasi virškinamajame trakte. Koncentracija plazmoje tampa maksimali maždaug po 30 minučių. Didesnė maksimali propifenazono koncentracija tampa pavartojus paracetamolio ir propifenazono kartu (atitinkamai 250 mg ir 150 mg). Toks santykis yra ir Saridon. Propifenazono maksimali koncentracija yra 2.50.9 m/ml, išgėrus Saridon, ir 1.700.4m/ml, išgėrus vien tik 150 mg propifenazono.
Su plazmos baltymais susijungia maždaug 10% propifenazono. Jis prasiskverbia per placentą ir išsiskiria į motinos pieną.
Propifenazonas daugiausia metabolizuojamas kepenyse. 80% pagrindinio metabolito 
N-dezmetilpropifenazono išsiskiria su šlapimu.
Išgėrus paracetamolio ir propifenazono (santykis 250 mg ir 150 mg, toks kaip Saridon), propifenazono pusinės eliminacijos periodas padidėja nuo 6410 min. iki 7710 min.
Beveik visa propifenazono dozė išsiskiria su šlapimu per 24 valandas, daugiausia gliukuronido konjugatų pavidalu. Maždaug 1% išsiskiria nepakitusio propifenazono pavidalu su šlapimu. Sergant kepenų arba inkstų nepakankamumu, propifenazono metabolizmas ir eliminacija gali būti slopinami.
Kofeinas. Kofeinas greitai ir visiškai absorbuojamas iš virškinamojo trakto. Išgėrus 5 mg/kg, koncentracija tampa maksimali per 30-40 minučių. Kofeino pasiskirstymo tūris 0.5 l/kg. Kofeinas prasiskverbia per placentą ir išsiskiria su motinos pienu.
Svarbiausi kofeino metabolitai, išsiskiriantys su šlapimu yra 1-metilurinė rūgštis, 1-metilksantinas ir 5-acetilamino-6-amino-3-metiluracilas.
Svarbiausias metabolitas, išsiskiriantis su išmatomis, yra 1,7- dimetilurinė rūgštis.
Kofeino vidutinis pusinės eliminacijos periodas yra 4 - 6 valandos.
Daugiausia kofeino ir jo metabolitų išsiskiria su šlapimu (86%), maždaug 2% išsiskiria nepakitusio kofeino pavidalu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimo duomenys

Ūminis toksinis poveikis 
Ūminio toksinio poveikio tyrimai (LD50) buvo atlikti su žiurkėmis. 250 mg paracetamolio ir 150 mg propifenazono joms buvo sugirdyta kartu ir atskirai. 

Duomenys pateikti lentelėje.
	
MEDŽIAGA
	LD50 mg/kg
Sugirdyta dozė
	95% patikimumo intervalas(mg/kg)

	Propifenazonas
	1’414
	519.5-2’089

	Paracetamolis
	2’500
	*

	Propifenazono ir
paracetamolio derinys
	3’684
	2’011-30’7


· *statistiškai neįvertinta.
· Veikliąsias medžiagas vartojant kartu (Saridon), toksinis poveikis (LD50) buvo mažesnis negu vartojant atskirai.
Kito tyrimo, taip pat atlikto su žiurkėmis metu, LD 50 buvo daugiau kaip 2’000 mg/kg.

Poūmis toksinis poveikis
12 savaičių 80 žiurkių buvo girdomos Saridon dozėmis, 10 ir 20 kartų viršijančiomis didžiausią leistiną žmonėms dozę ( 8 tabletės per dieną). 10 kartų viršijanti dozė toksinio šalutinio poveikio nesukėlė. Pavartojus 20 kartų didesnę dozę mažėjo žiurkių patinų svoris, visoms žiurkėms pasireiškė vidutinė hepatomegalija, bet jos nenudvėsė. Laboratorinių tyrimų metu jokių nuo dozės priklausomų pasikeitimų, nepastebėta.
Kepenų pažeidimo nebuvo (ALAT, ASAT nebuvo padidėjusios).
Propifenazono lėtinio toksiškumo ir karcinogeniškumo tyrimai atlikti 50 žiurkių sugirdžius po 320, 1000, 3200 ppm 105  savaites; propifenazono lėtinio toksinio ir kancerogeninio poveikio nepastebėta.

Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimas didina priešimplantacinį ir poimplantacinį persileidimą ir embriono-vaisiaus žuvimą. Be to, gyvūnams, kurie gavo prostaglandinų sintezės inhibitorių organogenezės laikotarpiu, padidėjo įvairių raidos sutrikimų, įskaitant širdies ir kraujagyslių, dažnis. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas
Talkas
Magnio stearatas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Hipromeliozė
Formaldehido kazeinas
Mikrokristalinė celiuliozė

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 1 lizdinė plokštelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT- 09238, Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/0863/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 22 d.

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

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.      GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.      TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.      GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Delpharm Gaillard
33, rue de l‘Industrie 
F-74240 Gaillard 
Prancūzija


B.       TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Saridon tabletės
paracetamolum/propyphenazonum/coffeinum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 250 mg paracetamolio, 150 mg propifenazono ir 50 mg kofeino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

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 SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Nepasitarus su gydytoju skausmą malšinančių vaistų negalima vartoti ilgai ir didelėmis dozėmis.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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




11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT- 09238, Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/0863/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris} 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojamas silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, mėnesinių, pooperacinio, sąnarių skausmo malšinimui; peršalimo sukelto skausmo ir karščiavimo mažinimui.
Vienkartinė dozė suaugusiems žmonėms yra 1-2 tabletės, 12-16 metų paaugliams-1 tabletė. Prireikus galima išgerti iki trijų vienkartinių dozių per 24 valandas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Saridon


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

Saridon tabletės
paracetamolum/propyphenazonum/coffeinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm.MMMM} [mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris} 


5.	KITA 






























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

Saridon tabletės
paracetamolis/propifenazonas/kofeinas

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 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Saridon ir kam jis vartojamas

Saridon yra skausmą malšinantis vaistas. Jis malšina skausmą ir mažina karščiavimą. Saridon vartojamas galvos, dantų, mėnesinių, sąnarių ir pooperaciniams skausmams malšinti, taip pat skausmui bei karščiavimui mažinti peršalus ir sergant į gripą panašiomis ligomis.
Saridon galima gerti ne ilgiau kaip vieną savaitę ir tik rekomenduojamomis dozėmis. Ilgiau ir didesnėmis dozėmis galima vartoti tik gydytojui leidus.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Saridon

Saridon vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei yra alergija kitiems pirazolono dariniams (propifenazonui, fenazonui, aminofenazonui, metamizolui;
· jei yra alergija fenilbutazonui;
· jei sergate sunkia kepenų arba inkstų liga, arba įgimta mažakraujyste (hemolizine mažakraujyste).
· jaunesniems nei 12 metų amžiaus vaikams. 
· paskutiniais 3 nėštumo mėnesiais.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Saridon.

Nevartokite didesnių Saridon dozių, negu nurodyta šiame pakuotės lapelyje. Kaip ir visų analgetikų, Saridon negalima reguliariai vartoti ilgą laiką be gydytojo priežiūros.

Reikėtų nepamiršti, jog nuolat vartojant analgetikus galvos skausmams malšinti, skausmai gali pasidaryti lėtiniais.

Vartojant Saridon arba kitus paracetamolio (acetaminofeno) turinčius analgetikus ilgą laiką, gali atsirasti inkstų pažeidimų arba net inkstų nepakankamumas.

Jei karščiavimas arba skausmas trunka ilgiau nei savaitę, reikia kreiptis į gydytoją.

Jei sergate astma, lėtine sloga arba dilgėline, arba esate alergiškas kitiems analgetikams ar vaistams nuo reumato, nevartokite Saridon nepasitarę su gydytoju. Vartojant paracetamolio (acetaminofeno) arba propifenazono turinčius preparatus, aprašyti kvėpavimo sutrikimai ir kraujotakos sistemos reakcijos, dažniausiai atsirandančios polinkį turintiems asmenims.

Gydymo Saridon 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 paracetamolj 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.
Vaikams 
Saridon negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.
Kiti vaistai ir Saridon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Saridon ir tam tikri kiti vaistai, veikdami Jūsų organizme, gali įtakoti vienas kito poveikį. Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:
- migdomųjų;  
- vaistų nuo epilepsijos (pvz., fenobarbitalio, fenitoino ir karbamazepino); 
- rifampicino - vaisto nuo bakterinių infekcijų;
- vaistų, skirtų kraujo krešėjimui mažinti (pvz., varfarino);
- zidovudino - priešvirusinio vaisto nuo ŽIV / AIDS; 
- vaistų nuo alergijos;
- geriamųjų kontraceptikų;
- flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Saridon vartojimas su alkoholiu
Nevartokite Saridon kartu su alkoholiu arba tuo atveju, jei turite su alkoholiu susijusių sveikatos sutrikimų.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Ar paracetamolio ir propifenazono vartoti kartu nėščioms moterims galima, gerai nežinoma, todėl pirmus 6 nėštumo mėnesius Saridon vartoti nerekomenduojama.

[bookmark: _Hlk133216699]Nevartokite Saridon, paskutinių 3 nėštumo mėnesių metu, nes šis vaistas gali pakenkti Jūsų vaisiui (būsimam kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas gali sukelti vaisiaus inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir dėl jo gimdymas gali būti vėlesnis arba ilgesnis, nei tikėtasi. Pirmus 6 nėštumo mėnesius Saridon vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką. Nuo 20-osios nėštumo savaitės Saridon gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, jei šis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias
dienas, o dėl to gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) ar susiaurėti kraujagyslės (ductus arteriosus) kūdikio širdyje. Jei Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas,
gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.

Kadangi veikliosios medžiagos išsiskiria su motinos pienu, žindančiai krūtimi motinai Saridon vartoti nerekomenduojama.

Manoma, kad paracetamolis gali pakenkti vaisingumui, tačiau tai nėra įrodyta.


3.	Kaip vartoti Saridon

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

Vienkartinė dozė suaugusiems - 1-2 tabletės; 12-16 m. paaugliams - 1 tabletė. Prireikus galima išgerti iki trijų vienkartinių dozių per 24 valandas.
Vaisto ilgiau kaip 7 dienas be gydytojo leidimo vartoti draudžiama.
Gausiai užgerkite tabletes vandeniu arba kitu skysčiu. Vartokite šiame pakuotės lapelyje nurodytą arba gydytojo paskirtą vaisto dozę. Jei manote, kad vaisto poveikis pernelyg silpnas arba stiprus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę Saridon dozę?
Jeigu Saridon išgėrėte daugiau negu rekomenduojama, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Perdozavus paracetamolio, apsinuodijimas dažnai pasireiškia per 24-48 valandas (kartais gali vėliau). Atrodo, jog apsinuodijimas dažniau pasireiškia išgėrus alkoholio.

Pamiršus pavartoti Saridon
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kartais vartojant Saridon atsiranda alerginių reakcijų - odos išbėrimas, dilgėlinė. Labai retais atvejais nustatytos sunkios odos reakcijos.
Labai retai galimi kvėpavimo sutrikimai arba kraujotakos sistemos reakcijos, dažniausiai atsirandančios polinkį turintiems asmenims (žr. minėtas atsargumo priemones). Jei pastebėsite tokį poveikį, daugiau nevartokite Saridon ir kuo greičiau kreipkitės į gydytoją.

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


5.	Kaip laikyti Saridon

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Ant  dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės 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

Saridon sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, propifenazonas ir kofeinas. Vienoje tabletėje yra 250 mg paracetamolio, 150 mg propifenazono ir 50 mg kofeino.
-	Pagalbinės medžiagos yra: mikrokristalinė celiuliozė, hipromeliozė, formaldehido kazeinas, kukurūzų krakmolas, talkas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

Saridon išvaizda ir kiekis pakuotėje

Saridon yra baltos, apvalios, abipusiai plokščios, nuožulniais kraštais tabletės.
Tablečių vienoje pusėje yra įspaudas su užrašu „Saridon“, o kitoje - vagelė laužimui. 
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
Preparatas tiekiamas lizdinėmis plokštelėmis. Vienoje lizdinėje plokštelėje yra 10 Saridon tablečių. Kartono dėžutėje yra 1 lizdinė plokštelė.


Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas 
UAB Bayer 
Sporto 18
LT- 09238, Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Delpharm Gaillard
33, rue de l‘Industrie 
F-74240 Gaillard 
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-22.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lt/
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