Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Apap 250 mg granulés paketélyje, vaikams
Paracetamolis

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Apap ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Apap
Kaip vartoti Apap

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Apap

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Apap ir kam jis vartojamas

Paracetamolis priklauso farmakoterapinei analgetiky (skausma mal§inanciy vaisty) grupei, kurie tuo
paciu metu veikia kaip antipiretikai (karS¢iavima mazinantys vaistai) ir turi silpng prieSuzdegiminj
poveikj.

Apap vartojamas silpnam ir vidutinio stiprumo skausmui malSinti bei temperattirai mazinti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Apap

Apap vartoti negalima:

- jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6
skyriuje);

- jeigu jums yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti Apap, jeigu Jis sergate:
- inksty ar kepeny sutrikimu;
- necirozine alkoholio sukelta kepeny liga;
- létiniu alkoholizmu:;
- gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés trikumu;
- hemolizine anemija;
- Zilberto (Gilbert) sindromu (paveldima nehemoliziné gelta).

Paracetamolio nerekomenduojama vartoti daznai ar ilgg laikg. Pacientams patartina tuo pa¢iu metu
nevartoti kity vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio. Vartojant keleta paros doziy vienu kartu,
galimas sunkus kepeny pazeidimas; tokiu atveju sgmonés netekimas nepasireiskia; vis délto,
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gydytojas, gali biiti Zalingas. Paracetamolio skyrimas vaikams 60 mg/kg per para kartu su kitu



kar$¢iavimg mazinanciu vaistu yra nepateisinamas, i§skyrus atvejus, kai gydymas vien paracetamoliu
néra veiksmingas.

Patariama atsargiai vartoti paracetamolj pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu
(kreatinino klirensas <30 ml/min) ar hepatoceliuliniu nepakankamumu (lengvu arba vidutiniu) (Zr. 3
skyriy).

Perdozavimo rizika yra didesné tiems, kurie serga necirozine alkoholio sukelta kepeny liga. Reikia
imtis atsargumo priemoniy létinio alkoholizmo atvejais. Tokiu atveju paros dozé neturéty virSyti 2
gramy.

Sunkaus kar$¢iavimo atveju ar pasireiskus antrinés infekcijos poZzymiams, ar jiems uzsitesus daugiau
kaip 3 paras, gydymas turi biiti vertinamas i§ naujo.

Paracetamolis turi biiti vartojamas atsargiai dehidracijos (skys¢iy netekimo) ar létinio mitybos
nepakankamumo atveju. Suaugusiems ir vaikams, sveriantiems 50 kg ir daugiau, bendra paracetamolio
paros dozé neturéty virSyti 3 gramy.

Jeigu simptomai pasunkéja ar nepalengvéja per 3 dienas, ar pakyla auksta temperatiira, turite susisiekti
su gydytoju.

Jeigu esate priklausomas nuo alkoholio ar jums yra kepeny pazeidimas, nevartokite paracetamolio,
i8skyrus atvejus, kai gydytojas ji Jums paskiria, ir nevartokite paracetamolio kartu su alkoholiu.
Paracetamolis nestiprina alkoholio poveikio.

Jeigu kartu vartojate ir kitus vaistus nuo skausmo, kuriy sudétyje yra paracetamolio, Apap nevartokite
pries tai nepasitarg su gydytoju arba vaistininku.

Niekada nevartokite Apap daugiau nei rekomenduojama. Didesné dozé skausmo labiau nepalengvina,
bet gali sukelti sunky kepeny pazeidima. Kepeny pazeidimo simptomai pasireiskia pirma dieng ar po
keliy dieny. Todé¢l, jeigu suvartojote daugiau Apap nei rekomenduojama Siame lapelyje, labai svarbu
kiek jmanoma greiciau susisiekti su gydytoju.

Nuskausminancius vaistus vartojant didelémis dozémis ar neteisingai vartojant ilgg laika, gali
pasireiksti galvos skausmai, kurie neturéty buti gydomi didesnémis vaisto dozémis.

Paprastai nuolat vartojant vaistus nuo skausmo, ypatingai keleto vaisty nuo skausmo derinj, gali
pasireiksti ilgalaikis inksty pazeidimas, kuriam esant kyla pavojus susirgti inksty nepakankamumu
(analgetine nefropatija).

Staigus nuskausminanciy vaisty vartojimo nutraukimas po ilgalaikio jy vartojimo ar po jy didelés
dozés, ar neteisingo vartojimo, gali sukelti galvos skausmus, nuovargj, raumeny skausmg, nervinguma
ir autonominius (vegetacinius) simptomus. Sie nutraukimo simptomai i§nyksta per kelias dienas. Iki to
laiko nebevartokite nuskausminanciy vaisty ir vél nepradékite jy vartoti nepasitare su gydytoju.

Nevartokite Apap ilgg laikg ar didelémis dozémis, pries tai nepasitare su gydytoju ar odontologu.

Vaikams
Vaisto nerekomenduojama duoti jaunesniems nei 4 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Apap
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Vaistai, galintys turéti jtakos Apap poveikiui:
- probenecidas (vaistas, vartojamas podagrai gydyti);



- vaistai, galintys pazeisti kepenis, pvz., fenobarbitalis (migdancios tabletés), fenitoinas,
karbamazepinas, primidonas (vaistai nuo epilepsijos) ir rifampicinas (vaistas nuo tuberkuliozés).
Siy vaisty vartojimas kartu su paracetamoliu gali sukelti kepeny pazeidima.

- metoklopramidas ir domperidonas (vaistai nuo pykinimo). Jie gali padidinti paracetamolio
pasisavinima ir jo poveikj.

- vaistai, létinantys skrandzio iS$tustéjima. Jie gali sulétinti paracetamolio pasisavinimg ir uzdelsti
jo poveik].

- kolestiraminas (vaistas, mazinantis padidéjusj lipidy kiekj kraujyje). Jis gali pasunkinti
paracetamolio pasisavinima ir jo poveikj. Vis délto, nevartokite kolestiramino viena valanda po
paracetamolio pavartojimo.

- krauja skystinantys vaistai (geriamieji antikoaguliantai, ypatingai — varfarinas). llgiau kaip
savaite trunkantis paracetamolio vartojimas didina kraujavimo galimybe. Vis délto, ilgalaikis
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stipraus poveikio atsirasti kraujavimo galimybei.

Kartu vartojant paracetamolj su AZT (zidovudinu, vaistu, vartojamu ZIV infekcijos gydymui), didéja
baltyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimo tikimybé (neutropenija). Tai gali neigiamai veikti imuning
sistema ir padidinti infekcijy rizika. Apap gali biiti vartojamas kartu su zidovudinu tik pasitarus su
medikais.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

— flukloksaciling (antibiotika), nes kyla rizika, jog pasireiks sunkus kraujo ir skys¢iy pusiausvyros
sutrikimas (metaboliné acidozé esant padidéjusiam anijoniniam tarpui), kurj reikia skubiai gydyti
ir kuris gali atsirasti, ypac jei yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, sepsis (kai kraujyje esancios
bakterijos ir jy toksinai sukelia organy pazeidimg), bloga mityba, 1étinis alkoholizmas ir
vartojamos maksimalios paracetamolio paros dozés.

Vartojamo paracetamolio poveikis laboratoriniams tyrimams.
Gali pakisti Slapimo rugsties ir cukraus kiekio kraujyje tyrimai.

Apap vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Gydymo paracetamoliu metu alkoholio vartoti negalima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galblit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

I$gérus paracetamolio, mazi jo kiekiai isssiskiria j motinos pieng.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Apap gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Apap sudétyje yra sorbitolio (600 mg/paketélyje).

Sorbitolis yra fruktozes Saltinis. Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jis (ar Jusy vaikas) netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, prie§ vartodami Sio vaisto (ar pries
duodami jo Jusy vaikui), pasakykite gydytojui.

Apap sudétyje yra sacharozés ir gliukozés (maltodekstrino sudedamoji dalis).
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti $j vaista.

Sio vaisto paketélyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Apap



Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Dozé priklauso nuo duomeny, pateikty lenteléje. Apap dozé priklauso nuo amziaus ir kiino svorio;
iprastiné vienkartiné dozé yra 10 — 15 mg paracetamolio vienam kilogramui kiino svorio iki bendros
60 — 75 mg/kg kiino svorio paros dozés.

Atitinkamas dozés intervalas priklauso nuo simptomy ir maksimalios bendros paros dozés.
Turi biiti i§laikomi maziausiai 6 valandy intervalai tarp doziy. Tai reiskia, kad vartoti vaisto galima

daugiausiai 4 kartus per para.

Jeigu simptomai islieka ilgiau kaip 3 paras, susisiekite su gydytoju.

Kiino svoris (amzius) Vienkartiné dozé Didziausia paros dozé
17 kg — 25 kg 250 mg paracetamolio 1000 mg paracetamolio
(4 — 8 metai) (1 paketélis) (4 paketéliai)
26 kg — 40 kg 500 mg paracetamolio 1500 mg paracetamolio
(8 — 12 mety) (2 paketéliai) (6 paketéliai)

Vartojimo metodas ir budas
Apap skirtas vartoti per burna.

Nevartokite Apap kartu su maistu.
Granules reikia supilti tiesiai i burng ant liezuvio ir praryti neuzgérus vandens.

Jei esate suauges ar paauglys, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku dél vaisto dozavimo arba
vartokite vaistg, skirtg suaugusiesiems ir paaugliams.

Ypatingos pacienty grupés

Kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems sutrikusi kepeny ar inksty funkcija, dozé turi biiti sumazinta. Kaip vartoti,
klauskite gydytojo arba vaistininko.

Létinis alkoholizmas

Nuolatinis alkoholio vartojimas gali sumazZinti paracetamolio toksiskumo slenkstj. Siems pacientams
laiko tarpas tarp dviejy doziy turéty buti maziausiai 8 valandos. Per parg negalima virsyti 2 g
paracetamolio.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Ka daryti pavartojus per didele Apap doze?
Apap perdozavimo atveju praneskite savo gydytojui ar skambinkite j greitaja pagalbg. Perdozavimo
pasekmeés gali biiti sunkios ir baigtis mirtimi.

Dél uzdelsto sunkaus kepeny pazeidimo rizikos biitinas skubus gydymas, netgi tuo atveju, jeigu
jauciatés gerai. Simptomai gali apsiriboti pykinimu, vémimu ir gali neatspindéti perdozavimo

sunkumo ar organo pazeidimo rizikos.

PamirSus pavartoti Apap
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininkg.



4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

o anemija (arba mazas eritrocity arba hemoglobino kiekis), nehemoliziné anemija ir bukle, kai
sutrinka kraujo lgsteliy gamyba kauly ¢iulpuose (vadinama kauly ¢iulpy slopinimu);
o trombocitopenija (mazas trombocity kiekis);

o edema (patinimas);

o egzokrininés kasos ligos, imus ir létinis kasos uzdegimas, hemoragija (kraujavimas), pilvo
skausmas, viduriavimas, pykinimas, vémimas, kepeny ligos (kepeny nepakankamumas, kepeny
nekroze), gelta;

o niez¢jimas, bérimas, prakaitavimas, paraudimas, angioneuroziné edema (poodinis patinimas,
kuris gali atsirasti tokiose srityse, kaip veidas ir galtinés ir gali trikdyti kvépavima), dilgéliné
(niezulys, bérimas);

o inksty liga.

Labai reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o sunkios odos reakcijos.

Paracetamolis yra placiai vartojamas ir apie jo Salutinius poveikius, kurie paprastai biina susije¢ su jo
perdozavimu, prane$ama retai.

Nefrotoksinis poveikis nedaznas ir nesusijes su gydomosiomis paracetamolio dozémis, iSskyrus
atvejus, kai vaisto vartojama ilga laika.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais blidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Prane$dami apie Salutinj poveikij
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Apap
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant paketélio ir dézutés po ,, Tinka iki arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Apap sudétis

Veiklioji medziaga yra paracetamolis.
1 paketélyje yra 250 mg paracetamolio.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamR@vvkt.lt

Pagalbinés medZiagos yra:

Sorbitolis (E420)

Talkas

Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras
Lengvasis magnio oksidas
Karmeliozés natrio druska
Sukralozé (E955)

Magnio stearatas
Hipromeliozé

Stearino rugstis

Natrio laurilsulfatas
Titano dioksidas (E171)
Simetikonas

Braskiy kvapioji medziaga (sudétyje yra maltodekstrino, gumiarabiko (E414), natiiraliy ir identisky
nattiralioms kvapiyjy medziagy, propilenglikolio (E1520), triacetino (E1518), 3 hidroksi-2-metil-4H-

piran-4-ono (E636)

Vanilés kvapioji medziaga (sudétyje yra maltodekstrino, nattiraliy ir identiSky natiiralioms kvapiyjy
medziagy, propilenglikolio (E1520), sacharozés)

Apap iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Aliuminio paketélis, kuriame yra baltos arba beveik baltos granulés.

Apap tiekiamas kartono dézutése po 2, 6, 10, 12, 20, 24 paketélius.

Registruotojas

US Pharmacia Sp. z o.0.
UL. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw
Lenkija

Gamintojai

Losan Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str. 13
79395 Neuenburg
Vokietija

arba

US Pharmacia Sp. z o.0.
Ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw
Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,USP Baltics”
Konstitucijos pr. 15-92
LT-09319 Vilnius

Tel. +370 5279 17 15

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Lenkija — Apap Junior

Lietuva — Apap 250 mg granulés paketélyje, vaikams



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2022-10-20.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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