RAVIMPREPARAADI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Paracetamol-ratiopharm 125 S, rektaalsuposiidid
Paracetamol-ratiopharm 250 S, rektaalsuposiidid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
I:'Jks 125 S rektaalsuposiid sisaldab 125 mg paratsetamooli.
Uks 250 S rektaalsuposiid sisaldab 250 mg paratsetamooli.

INN: Paracetamolum

Abiainete tiielik loetelu vt 10ik 6.1

3. RAVIMVORM

Rektaalsuposiidid.

Valged, torpeedokujulised, sileda ja ldikiva pinnaga suposiidid.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Palavik ja nork valu lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annus sOltub vanusest ja kehakaalust, tavaliselt on iihekordne annus 10...15 mg/kg ja

maksimaalselt lubatud 66pdevane annus kuni 60 mg/kg.

Maksimaalset 6péevast annust ei tohi iiletada, kahe suposiidi manustamise vahel peab olema
vihemalt 6 tundi. O6péevas tohib manustada maksimaalselt 4 annust. Suuremad annused ei
anna paremat valuvaigistavat toimet. Manustada tuleb terve suposiit — seda ei tohi enne

manustamist purustada.

125 mg rektaalsuposiidid

1...5-aastased lapsed, 1 kuni 2 rektaalsuposiiti, nt:
10...14 kg — 125 mg

15...20 kg — 250 mg

250 mg rektaalsuposiidid

6...12-aastased lapsed: 1 vdi 2 rektaalsuposiiti nt:
20...25 kg — 250 mg

25...40 kg — 500 mg.

125 mg rektaalsuposiidid ei sobi alla 10 kg ning 250 mg rektaalsuposiidid alla 20 kg
kaaluvatele lastele. Neil tuleb kasutada toimeaine viiksema sisaldusega ravimvorme.

Manustamisviis

Rektaalsuposiidid viiakse voimalusel parast defekatsiooni siigavale parakusse. Manustamise
kergendamiseks v3ib suposiite kdes soojendada voi kasta korraks kuuma vette.



4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus paratsetamooli v&i ravimi mone abiaine suhtes.
Diagnoositud gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi geneetiline puudus (oht hemoliiiitilise
aneemia tekkeks).

Ravimit tuleb kasutada ettevaatusega ja arstliku kontrolli all jargmiste haiguste korral: maksa-
vO1 neerufunktsiooni héired, sh Gilberti siindroom.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Paratsetamooli sisaldavaid ravimeid tohib ilma arsti vdoi hambaarsti soovituseta manustada
vaid mdne pdeva viltel ning mitte suurendatud annustes.

Pikaajaline paratsetamooli kasutamine vdib suurendada toksilist toimet neerudele.
Ettevaatusega manustada alkoholi kuritarvitavatele ning alatoitumusega patsientidele.
Uleannustamise vdimalus on suurem mitte-tsirrootilise alkohoolse maksahaigusega
patsientidel.

Patsientidele tuleb selgitada, et samaaegselt ei kasutataks teisi paratsetamooli sisaldavaid
ravimeid.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine ravimitega, mis pdhjustavad maksensiiiimide induktsiooni, nagu nt
teatud uinutid ja antiepileptikumid (muuhulgas fenobarbitaal, feniitoiin, karbamasepiin),
samuti rifampitsiin, vdib pShjustada maksakahjustust muidu kahjutute paratsetamooliannuste
juures.

Sama kehtib ka alkoholi kohta.

Diflunisaaliga kooskasutamine v3ib suurendada paratsetamooli maksatoksilisust.

Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel manustamisel vdib klooramfenikooli
eritumine oluliselt aeglustuda ning selle toksilisus suureneda.

Paratsetamooli koostoimet kumariini derivaatidega ei ole vdimalik nende kliinilise tihenduse
suhtes hinnata. Paratsetamooli pikaajaline kasutamine patsientide poolt, keda ravitakse
suukaudsete antikoagulantidega, peab seetSttu toimuma vaid arstliku jarelevalve all.

Paratsetamooli ja AZT (zidovudiini) samaaegne tarvitamine suurendab neutropeenia tekke
ohtu. Seetottu tuleks paratsetamooli tarvitada samaaegselt zidovudiiniga vaid arsti nduandel.

Probenetsiid pikendab paratsetamooli mdnede metaboliitide eliminatsiooni ning v3ib seetdttu
suurendada paratsetamooli toksilist toimet maksale.

Paratsetamooli manustamine vdib mdjutada osade laborianaliiiiside tulemusi, nditeks uurea
testid ning veresuhkru mésramine glitkkoosoksiidaas-peroksiidaasi meetodil.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Uuringud ei ole ndidanud paratsetamooli kahjulikke toimeid rasedusele ja loote/vastsiindinu
tervisele.
Paratsetamooli voib raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutada, kuid tuleb jirgida soovitatud
annuseid.

Paratsetamool eritub viikeses koguses rinnapiima, kuid soovitatud annustes ei avalda see
tdendoliselt lapsele mingit mdju.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Toime reaktsioonikiirusele puudub
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud MedDRA-organsiisteemi  klassides, kasutades MedDRA-
esinemissageduse klassifikatsiooni: védga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt
(>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vdga harv (<1/10 000), teadmata (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, toksiline
epidermaalne nekroliiiis..

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Teadmata: trombotsiitopeenia, agranulotsiitoos.

Ainevahetus- ja toitumishdired.:
Aeg-ajalt: hiipogliikeemia.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pédrast ravimi miiligiloa
véljastamist. See vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel
palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Miirgistuse siimptomid

Paratsetamooli liiga suurte annuste manustamine v3dib pdhjustada miirgistusnihtusid
peiteajaga 24...48 tundi. Vdivad tekkida maksatalitluse hdired alates maksarakkude nekroosist
kuni maksakoomani, mis vOib Idppeda surmaga. Sellest sdltumatult on tdheldatud ka
neerukahjustust tubulaarse nekroosi tottu.

Paratsetamooli iileannustamise siimptomiteks vdivad olla:
esimeses faasis (1. pdev):
iiveldus, oksendamine, higistamine, unisus ja iildine halb enesetunne;

teises faasis (2. pdev):

subjektiivse enesetunde paranemine, siiski kerge k&Shuvalu, maksa suurenemine,
transaminaaside aktiivsuse ja bilirubiinisisalduse suurenemine, tromboplastiini aja
pikenemine, uriinierituse vihenemine;

kolmandas faasis (alates 3. pidevast):
transaminaaside aktiivsuse tdus, ikterus, hiiibimishéired, hiipogliikeemia, maksakooma.

Krooniline toksilisus



Kliinilis-epidemioloogilised uuringud kinnitavad pdhjendatud kahtlust, et kokkuvdttes
pShjustab valuvaigistite pikaajaline kasutamine nefropaatiat koos papillinekroosi ja
interstitsiaalse nefriidiga, samuti sekundaarset piielonefriiti. Nefrotoksiline risk on
paratsetamooli puhul tden#oliselt vdiksema tdhendusega kui fenatsetiini puhul.

Miirgistuse ravi

Uleannustamise kahtluse korral tuleb:

- esimese kuue tunni jooksul teha maoloputus ja

- esimese kaheksa tunni jooksul manustada intravenoosselt N-atsetiiiiltsiisteiini.

Paratsetamool on hemodialiiiisitav.
Soovitatav on paratsetamooli plasmakontsentratsiooni middramine.

Edasised voimalused paratsetamooli iileannustamise ravis sdltuvad ulatusest, staadiumist ja
kliinilistest siimptomitest vastavalt intensiivravi tavaparastele meetmetele.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Teised valuvaigistid ja palavikuvastased ained, aniliidid.
ATC-kood: NO2BEO1

Paratsetamoolil on valuvaigistav, palavikku alandav ja vdga ndrk podletikuvastane toime.
Toimemehhanism ei ole tdpselt selge. Toestatud on prostaglandiinide siinteesi pidurdamine
ajus ja vihem perifeerias. Paratsetamool pidurdab endogeensete piirogeenide toimet
hiipotaalamuse termoregulatsiooni keskusse.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Rektaalse manustamise korral imendub paratsetamool 68...88% ulatuses; maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub alles 3...4 tunni pérast.

Seonduvus plasmavalkudega on viike (kuni 10%), iileannustamise korral vdib see aga
suureneda.

Pidrast metaboliseerumist maksas (konjugatsioon glitkuroonhappega ca. 55%, vidvelhappega
35%, samuti tsiisteiini ja merkaptuurhappega) erituvad farmakoloogiliselt inaktiivsed
metaboliidid neerude kaudu. Umbes 4% manustatud paratsetamoolist eritub muutumatul
kujul. Viikestes kogustes tekivad toksilised metaboliidid p-aminofenool ja N-
hiidroksiileerimise teel N-atsetiiiil-p-bensokinonimiin, mis seotakse glutatiooni ja tsiisteiini
poolt. Eliminatsiooni poolvéirtusaeg on keskmiselt 1,5...2,5 tundi. Ravim eritub tiielikult 24
tunni jooksul.

Maksa- ja neerutalitluse héirete puhul, iileannustamisel ja vastsiindinutel on poolvdirtusaeg
pikem. Maksimaalne toime ja keskmine toime kestus (4...6 tundi) korreleeruvad
plasmakontsentratsiooniga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus
On teada, et enam kui 6 g paratsetamooli suukaudse manustamise puhul vdivad tekkida

dgedad miirgistusndhud. Plasmakontsentratsiooni puhul 200...300 pg/ml 4 tunni pérast,
100...150 pg/ml 8 tunni pérast, 50...80 pg/ml 12 tunni pérast ja 30...45 pg/ml 15 tunni parast



on tdheldatud maksarakkude kahjustust, mis 18ppesid surmaga maksakooma tottu.
Paratsetamooli hepatotoksilisus on otseses sdltuvuses ravimi plasmakontsentratsioonist.
Enstitiminduktorid ja alkohol vdivad pohjustada maksakahjustust ka muidu mittetoksiliste
annuste juures.

Krooniline toksilisus

Loomkatsetes paratsetamooli alaigeda ja kroonilise toksilisuse uurimiseks tekkisid rotil ja
hiirel haiguskolded seedetraktis, muutused verepildis, maksa- ja neeruparenhiiiimi
degeneratsioon kuni nekroosini. Nende muutuste pShjused on iihelt poolt toimemehhanismis
ja teiselt poolt paratsetamooli metabolismis. Metaboliite, milledel on toksiline toime, ja
vastavaid muutusi organites on tdheldatud ka inimestel. Sel pdhjusel ei tohi paratsetamooli
manustada pikaajaliselt ega ka suurtes annustes. Poorduva, aktiivse, kroonilise hepatiidi
juhtusid on tdheldatud juba 3 ja 2 g suukaudse 66pédevase annuse puhul tarvitamiskestusega 1
aasta. Ilmset hepatotoksilist toimet on vdimalik jidlgida ka suurendatud suukaudselt
manustatava 60pdevase annuse puhul (umbes 6 g paratsetamooli) kestusega iile nt. 3 nidala
ka siis, kui puudub eelnev maksakahjustus (nt. mittealkohoolikute puhul).

Kliinilis-epidemioloogilised uuringud kinnitavad pdhjendatud kahtlust, et kokkuvdttes
pShjustab valuvaigistite pikaajaline tarvitamine nefropaatiat koos papillide nekroosi ja
interstitsiaalse nefriidiga, samuti sekundaarset piielonefriiti. Fenatsetiini kdrvaldamise jirel on
vihenenud analgeetikum-nefropaatiast tingitud dialiiiisipatsientide osakaal erinevates maades
(Rootsi, Kanada, Uus-Meremaa, Austraalia), vaatamata paratsetamooli sisaldavate
valuvaigistite jérjest suuremale kasutamisele. Nefrotoksiline risk vd&iks niisiis olla
paratsetamooli puhul vdiksema tihendusega kui fenatsetiini puhul.

Mutageenne ja kantserogeenne toime

Ulatuslikud uuringud ei ole andnud iihest vastust paratsetamooli vdimaliku genotoksilise riski
kohta terapeutiliste, s.t. mitte-toksiliste annuste korral.

Pikaajalised uuringud rottidel ja hiirtel ei ole andnud mingeid viiteid vdimaliku
kantserogeense toime kohta paratsetamooli mittehepatotoksiliste annuste puhul.

Reproduktsioonitoksilisus

Paratsetamool ldbib platsentaarbarjari.

Loomkatsed ega ka senised kogemused ravimi kasutamisel inimestel ei ole andnud viiteid
lootekahjustuste kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Paracetamol-ratiopharm 125 S rektaalsuposiidid:
kolloidne veevaba ranidioksiid
poliioksiietiileenstearaat

tahke rasv

Paracetamol-ratiopharm 250 S rektaalsuposiidid:
kolloidne veevaba ranidioksiid
poliioksiietiileenstearaat

sojaletsitiin

tahke rasv

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.



6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

125 mg voi 250 mg 10 rektaalsuposiiti valges PVC/PE poliimeerikilega lamineeritud pakendis
ja vélispakendis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89070 Ulm

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER

Paracetamol-ratiopharm 125 S: 057794
Paracetamol-ratiopharm 250 S: 030193

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Paracetamol-ratiopharm 125 S: 17.12.1999/29.06.2010
Paracetamol-ratiopharm 250 S: 26.03.2004/31.03.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud aprillis 2014



