Pakendi infoleht: teave kasutajale

Paracetamol-ratiopharm 250 S, rektaalsuposiidid
Paratsetamool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisainformatsiooni saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 3...4 pdeva méddumist te ei tunne end paremini v&i tunnete end halvemini, peate
vGtma tihendust arstiga.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Paracetamol-ratiopharm 250 S ja milleks seda kasutatakse

Paracetamol-ratiopharm 250 S on valuvaigistava ja palavikku langetava toimega ravim. Kasutatakse
palaviku ja ndrga valu korral lastel.

Nouanne:
Kasutage Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite ilma arstilt voi hambaarstilt kiisimata ainult
moned pédevad ja mitte suurtes annustes.

Kui pérast 3...4 pdeva méddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vGtma
ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutamist

Arge kasutage Paracetamol-ratiopharm 250 S reklaalsuposiite

- kui olete paratsetamooli vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi geneetiline puudus (oht hemoliiiitilise aneemia
tekkeks).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Te tohite Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite kasutada vaid erilise ettevaatlikkusega (st

suuremate manustamisintervallidega vdi vdhenenud annuses) ja arstliku kontrolli all jargmistel

juhtudel:

- maksafunktsiooni hiired (nt alkoholi krooniline kuritarvitamine, maksapdletikud);

- eelnevalt kahjustatud neerud;

- kaasasiindinud suurenenud bilirubiini sisaldus veres (Gilbert’i-stindroom v3i Meulengracht’i-
haigus);

- kuni 6-aastastel lastel.



Paratsetamooli sisaldavaid ravimeid vdib ilma arsti voi hambaarsti nduandeta kasutada vaid mdned
pdevad ja mitte suurtes annustes.

Valuvaigistite pikaaegse, mitte-ettekirjutuste kohase kasutamise puhul vdivad tekkida peavalud, mida
ei tohi ravida arstimi suurendatud annustega.

Uldiselt v&ib harjumuspirane valuvaigistite kasutamine, eriti kombinatsiooni puhul teiste
valuvaigistavate ainetega, viia piisivale neerukahjustusele koos neerupuudulikkuse riskiga
(analgeetikumide-nefropaatia).

Valuvaigistite pikaajalise, suurtes annustes, mitte-ettekirjutustekohase kasutamise jéarsul 1dpetamisel
voivad tekkida nii peavalud kui ka vdsimus, lihasvalud, nirvilisus ja vegetatiivsed siimptomid.
Arajitunshud taanduvad mone pieva jooksul. Senini ei tohi uuesti kasutada valuvaigisteid ja nende
uuesti kasutamist ei tohi alustada ilma arsti nduandeta.

Lapsed

Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiidid ei sobi toimeaine suure sisalduse tottu lastele
kehakaaluga alla 20 kg. Imikutel tuleb kasutada toimeaine vidiksema sisaldusega rektaalsuposiite voi
lahust.

Muud ravimid ja Paracetamol-ratiopharm 250 S

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Samaaegne ravikuur arstimitega, mis viivad ravimi lammutamise kiirenemisele maksas (enstiiimi
indutseerimine), nagu nt teatud uinutid ja krambivastased ravimid mh fenobarbitaal, feniitoiin,
karbamasepiin) kui ka rifampitsiin (tuberkuloosiravim), v3ib ka paratsetamooli tavaliste raviannuste
puhul maksakahjustust pohjustada. Sama kehtib alkoholi kuritarvitamise puhul.

Diflunisaaliga kooskasutamine v3ib suurendada paratsetamooli maksatoksilisust.

Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegse manustamise puhul v3ib klooramfenikooli eritumine
markimisvédrselt aeglustuda koos suurenenud toksilisuse riskiga (kahjustav toime).

Paratsetamooli ja kumariini derivaatide (verehiiiibimist parssivad ravimid) koostoimeid ei ole nende
kliinilise tdhenduse suhtes veel hinnatud. Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiitide pikaajaline
kasutamine patsientidel, keda ravitakse suukaudsete antikoagulantidega (verehiitibimist pérssivad
ravimid), peab seetSttu toimuma vaid arstliku kontrolli all.

Paratsetamooli ja zidovudiini samaaegse kasutamise puhul, suureneb kalduvus valgete vereliblede
vihenemisele (neutropeenia). Seetdttu voib Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiitide
samaaegselt koos zidovudiiniga kasutada vaid arsti nGuandel.

Probenetsiid voib suurendada paratsetamooli toksilist toimet maksale.

Paratsetamooli manustamine v3ib mdjutada osade laborianaliiliside tulemusi, nditeks uurea testid ning
veresuhkru médramine gliikkoosoksiidaas-peroksiidaasi meetodil.

Téhelepanu! Eelpool kirjeldatud koostoimed voivad kehtida ka ravimi liihiajalisel kasutamisel!

Paracetamol-ratiopharm 250 S koos toidu, joogi ja alkoholiga
Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiitide kasutamise ajal peaks vdoimalusel viltima alkoholi
tarvitamist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Uldjuhul kasutatakse 250 mg rektaalsuposiite 6...12-aastastel lastel.

Raseduse ajal tohite te Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite kasutada vaid parast ranget
arstipoolset kasu-ja-riski-suhte hindamist.

Raseduse ajal ei tohi te Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite kasutada pikema aja viltel,
suurtes annustes ja kombinatsioonis teiste ravimitega, sest kasutamise ohutus sellistel juhtudel ei ole
toestatud.

Imetamine

Paratsetamool imendub rinnapiima. Kuna kahjulikke mgjusid imikule ei ole senini teada, ei ole
imetamise katkestamine ravi ajal tavaliselt ndutav.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Toime reaktsioonikiirusele puudub.

3. Kuidas Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutada
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Millises koguses ja Kkui tihti peate te Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutama
Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite annustatakse soltuvalt kehakaalust ja vanusest:
6...12-aastased lapsed, 1 kuni 2 rektaalsuposiiti, nt:

20...25 kg — 1 rektaalsuposiit (250 mg)

25...40 kg — 2 rektaalsuposiiti (500 mg)

250 mg rektaalsuposiidid ei sobi alla 20 kg kaaluvatele lastele. Neil tuleb kasutada rektaalsuposiiti,
mis sisaldab 125 mg paratsetamooli.

Oopievas tohib manustada maksimaalselt 4 annust. Kahe suposiidi manustamise vahel peab olema
vihemalt 6 tundi. Suuremad annused ei anna paremat valuvaigistavat toimet.

Nouanne:

Nii maksa- ja neerude funktsioonihiirete kui ka kaasasiindinud bilirubiini sisalduse tdusu puhul veres
peaks Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite kasutama pikemate manustamisintervallidega
v3i vdiksemas annuses.

Kuidas ja millal peate te Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutama

Rektaalsuposiidid viiakse voimalusel pérast roojamist siigavale parakusse. Libisemisomaduste
parandamiseks v&ib ravimkiitinlaid kdes soojendada vdi korraks kuuma vette kasta. Manustada tuleb
terve rektaalsuposiit — seda ei tohi enne manustamist purustada.

Kui kaua peate te Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutama
Arge kasutage Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiite ilma arsti vdi hambaarsti nduandeta
kauem kui 3...4 péeva.

Kui te kasutate Paracetamol-ratiopharm 250 S rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise puhul Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiitidega vdivad alguses (1. piev)

esineda iiveldus, oksendamine, higistamine, unisus ja iildine halb enesetunne. Hoolimata subjektiivse

iildseisundi paranemisest 2. paeval, vdib tekkida siivenev maksakahjustus kuni maksakoomani 3.

pdeval.

Kahtluse puhul iileannustamisele Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiitidega, peab koheselt

arsti informeerima.

Vastavalt sellele, palju aega ravimi manustamisest on mdodas, peab arst rakendama jargmisi

vastuabindusid:

- intravenoosselt manustatakse N-atsetiiiiltsiisteiini, mida peab vdimalusel tegema esimese kaheksa
tunni jooksul parast miirgistust, et neutraliseerida paratsetamooli rakkekahjustava mgjuga
ainevahetusprodukte

- verepuhastus (dialiiiis) v3ib langetada paratsetamooli kontsentratsiooni veres.

Edasised vdimalused paratsetamooli miirgistuse raviks sdltuvad nii miirgistuse ulatusest ja kulust kui

ka haigussiimptomitest.

Kui te unustate Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata, vaid jitkake kasutamist, nagu
annustamiseeskirjas ette nahtud.

Kui te 16petate Paracetamol-ratiopharm 250 S kasutamise
Valuvaigistite pikaajalise, mitte-ettekirjutuste kohase, suurtes annustes kasutamise jarsu 1dpetamise
puhul v&ivad tekkida nii peavalud kui ka vdsimus, lihasvalud, narvilisus ja vegetatiivsed siimptomid.



Nimetatud siimptomid vaibuvad mdne pédeva jooksul. Senini ei tohi kasutada ihtki valuvaigistit. Ka
parast seda ei tohi uuesti kasutamist jatkata ilma arsti nduandeta.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Korvaltoimed on esitatud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000
kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); viga harv (<1/10 000), teadmata (esinemissagedust ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi hdired
Teadmata: iilitundlikkusreaktsioonid.

Maksa ja sapiteede hdired
Teadmata: maksakahjustus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Teadmata: eksanteem, dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (punane tursunud
nahapiirkond, millel on palju viikseid méadaville), toksiline epidermaalne nekroliiiis (v3ib pdhjustada
166vet, ville ja naha koorumist).

Vere ja liimfististeemi hdired
Teadmata: trombotsiitopeenia, agranulotsiitoos.

Ainevahetus- ja toitumishdired:
Aeg-ajalt: hiipogliikeemia

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks vdi kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Milliseid vastuabinéusid rakendada korvaltoimete ilmnemisel

Kui te tdheldate endal eelnevalt nimetatud korvaltoimeid, ei tohi te Paracetamol-ratiopharm 250 S
rektaalsuposiite uuesti kasutada. Informeerige oma arsti, et ta saaks otsustada siimptomite raskusastme
ja vdoimalusel vajalike edasiste abindude iile.

Esimeste iilitundlikkusreaktsioonide siimptomite tekkel ei tohi Paracetamol-ratiopharm 250 S
rektaalsuposiite uuesti kasutada vaid tuleb koheselt votta ithendust arstiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

4. Kuidas Paracetamol-ratiopharm 250 S siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Paracetamol-ratiopharm 250 S sisaldab
- Toimeaine on paratsetamool. Uks rektaalsuposiit sisaldab 250 mg paratsetamooli.

- Abiaine(d) on kolloidne rénisilikaat, poliietiileenstearaat, sojaletsitiin ja rasv.

Kuidas Paracetamol-ratiopharm 250 S viilja néeb ja pakendi sisu
250 mg suposiidid, 10 tk fooliumisse pakitult karbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm,

Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ratiopharm

Lodtsa 8

11415, Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



