1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pamol, 500 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab 500 mg paratsetamooli.
INN. Paracetamolum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Pamol on valge, ovaalne tablett, mille iihel kiiljel on poolitusjoon ja teisel kiiljel on sissepressitud kiri
“PAMOL”.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Palavik, nork valu.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tdiskasvanud ja noorukid
Tavaline annus on 0,5...1 g (1...2 tabletti), vajadusel iga 4...6 tunni jarel. Maksimaalne 66pdevane annus
on 4 g. Maksimaalne ithekordne annus on 1000 mg.

Kasutamine lastel (20...50 kg):

Paratsetamooli soovituslik 66pdevane annus on 60 mg/kg, jagatuna 4 voi 6 eraldi annuseks voi ligikaudu
15 mg/kg iga 6 tunni jérel vi 10 mg/kg iga 4 tunni jérel. Maksimaalset 6pédevast annust ei tohi iiletada,
kuna on oht raske maksakahjustuse tekkeks.

Lastele annustamine peab pdhinema kehakaalul ja kasutada tuleb annustamiseks sobilikku ravimvormi.
Allpool toodud informatsioon laste vanusest igas kehakaaluriihmas on ainult juhiseks.

Korrapidrane manustamine vdhendab valu ja palaviku k&ikumist. Lastel peab annustamine olema
korrapdrane, sh ka 60siti, aga mitte sagedamini kui 4-tunniste intervallidega.

Lapsed ja noorukid kehakaaluga 43...50 kg (ligikaudu 12...15-aastased):
Tavaline annus vajadusel on 500 mg iga 4 tunni jérel, kuni maksimaalse 66pédevase annuseni 2,5 g.

Lapsed kehakaaluga 34...43 kg (ligikaudu 11... 12-aastased):
Tavaline annus vajadusel on 500 mg iga 6 tunni jérel, kuni maksimaalse 66pdevase annuseni 2 g.

Lapsed kehakaaluga 26...34 kg (ligikaudu 8...11-aastased):
Tavaline annus vajadusel on 250 mg iga 4 tunni jérel, kuni maksimaalse 66pédevase annuseni 1,5 g.

Ettendhtud annust ei tohi iiletada. Suuremad annused ei oma tugevamat analgeetilist toimet.

Annustamine neerupuudulikkuse korral



Kroonilise neerupuudulikkuse puhul ei ole annuse kohandamine vajalik, ent raske neerupuudulikkuse
korral peaks manustamiskordade intervall olema 8 tundi.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Maksa- ja/voi neerupuudulikkus.

Diagnoositud gliikoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudumine (hemoliiiitilise aneemia oht).

Arstliku kontrolli all ettevaatlikult kasutada jirgmiste haiguste korral: maksa- vdi neerufunktsiooni
hiired, sh Gilberti siindroom.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hoiatused
Soovitatud annustest suuremad annused vdivad pdhjustada tosist maksa kahjustust. Vt 16ik 4.9.

Ettevaatusabinoud

Ettevaatusega manustada paratsetamooli dgeda neeru- voi maksapuudulikkusega patsientidele, alkoholi
kuritarvitavatele ning alatoitumusega patsientidele. Uleannustamise vodimalus 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

Maksa  ensiiiiminduktsiooni  pohjustavate ravimite (nt uinutid, antiepileptikumid (glutetimiid,
fenobarbitaal, feniitoiin, karbamasepiin), rifampitsiin, naistepuna (Hypericum perforatum) irti
sisaldavad taimsed preparaadid) kooskasutamisel paratsetamooliga vdivad ka tavalised annused
pShjustada paratsetamooli maksatoksilisust.

Alkohol: Alkoholi kuritarvitamine soodustab paratsetamooli maksatoksilisust. Antud koostoime tdpne
toimemehhanism on teadamata, kuid vodimalik, et see toimub maksaensiilimide indutseerimise ja

maksatoksilise paratsetamooli metaboliitide tekke kaudu.

Mao tiihjenemist aeglustavate ravimite (nt propanteliin) toimel vdib paratsetamooli imendumine
aeglustuda.

Mao tiithjenemist kiirendavate ravimite (nt metoklopramiid, domperidoon) toimel v3ib paratsetamooli
toime algus saabuda varem.

Kolestiiramiin: Paratsetamooli imendumine ja toime vidhenevad kolestiiramiini toimel.

Klooramfenikool: Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel manustamisel vdib viimase eritumine
tunduvalt aeglustuda, toksilisus suureneb.

Antikoagulantravi: Samaaegne antikoagulantravi peab toimuma arsti jarelevalve all, kuna paratsetamooli
kasutamisel vdib suureneda veritsuse tekke oht.

Zidovudiin: Paratsetamooli ja zidovudiini (AZT) kooskasutamisel suureneb neutropeenia oht.
Diflunisaal: Kooskasutamine vdib suurendada paratsetamooli maksatoksilisust.

Varfariin ja teised kumariini antikoagulandid: varfariini metabolismi inhibeerimine vdi koagulatsiooni
faktori tekke hdirimine tdstab verejooksu riski.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus



Uuringud ei ole nédidanud paratsetamooli kahjulikke toimeid rasedusele ja loote/vastsiindinu tervisele.
Pamol’i v&ib kasutada raseduse ajal tavaparastes annustes.

Imetamine

Pamol’i v&ib kasutada imetamise ajal.

Ravimi kontsentratsioonide suhe rinnapiimas ja plasmas on 0,7...0,9. Harilike annustega saab imik ainult
viikese koguse ravimit ning kdrvaltoimeid ei ole tidheldatud. Paratsetamooli poolvédrtusaeg vereplasmas
on imikul ja véikelapsel pikem kui tdiskasvanul.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Pamol ei oma toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed on esitatud MedDRA-organsiisteemi klassides, kasutades MedDRA-esinemissageduse
klassifikatsiooni: vdga 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
Viga harv: allergilised reaktsioonid, anafiilaksia.

Maksa ja sapiteede hdired
Harv: hepatotoksilisus — transaminaaside aktiivsuse tdus, maksakahjustus, mis vdib viia
maksapuudulikkuseni.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: eksanteem, urtikaaria, ravimiga seotud [66bed.

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Viga harv: trombotsiitopeenia voi agranulotsiitoos.

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

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel palutakse teavitada koigist
vdimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paratsetamool annuses 7,5 g vdi rohkem v&ib pShjustada mittespetsiifilisi siimptomeid (iiveldus ja
oksendamine) voi siimptomid vdivad ka puududa. Paratsetamooli metaboliit, mis terapeutiliste
kontsentratsioonide puhul inaktiveeritakse maksas, v8ib toksiliste kontsentratsioonide puhul pdhjustada
maksakahjustusi. Raskematel juhtudel voib kujuneda hepatotsellulaarne nekroos, mis v3ib viia
maksapuudulikkuse, entsefalopaatia ja koomani ning v3ib letaalselt [dppeda. Kdikidel iileannuse votnud
patsientidel tuleb arvestada maksakahjustuse tekke riskiga ja neid vastavalt ravida. Miirgistuse
siimptomid sarnanevad hepatiidi siimptomitele. Need tekivad pérast peiteperioodi (24...72 tundi): isutus,
iiveldus, oksendamine, valu parema roidekaare all, ikterus, uriini ja viljaheite varvi muutumine. Vdib
esineda ka stidametalitluse hiireid, pankrease nekroosi voi dgedat tubulaarset nekroosi. Kliiniliselt voi
biokeemiliselt diagnoositavat maksarakkude kahjustust esineb kuni 10..15 g paratsetamooli
sissevOtmisel harva. Letaalne annus on 25 g. Ravimi toksilisus suureneb samaaegsel ravil
barbituraatidega, alkoholisdltuvuse ja vaegtoitumuse korral. Alkohoolikutel on esinenud rasket
maksakahjustust juba mddduka paratsetamooli annuse (2,6...10 g 65pdevas) kasutamisel.

Ravi.



Tuleb rakendada meetmeid, millega takistatakse paratsetamooli edasist imendumist seedetraktist.
Esmaabi

- Kohene hospitaliseerimine.

- Vereanaliiiis paratsetamooli taseme médramiseks plasmas.

- Maoloputus.

- Ravi sisaldab vastumiirgina veenisiseselt voi suukaudselt N-atsetiiiiltsiisteiini (NAC) manustamist,
vdimalusel enne sissevotmisejirgset 10ndat tundi. NAC vdib aidata ka pérast 10ndat tundi ja kuni 48
tunni moddumisel, aga sellisel juhul tuleb seda manustada pikemaajalise ravina.

- Siimptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Teised valuvaigistid ja palavikuvastased ained, aniliidid, ATC-kood:
NO02BEO1

Paratsetamool, para-aminofenooli derivaat, omab valuvaigistavat ja palavikku alandavat ja norka
pOletikuvastast toimet. Paratsetamooli toime pdhineb prostaglandiinide siinteesi pérssimisel, muid
méarkimisvéarseid farmakodiinaamilisi toimeid ei ole teada.

Paratsetamooli  palavikku alandav toime pdohineb hiipotaalamuse termoregulatsioonikeskuse
mdjutamisel, kehatemperatuur alaneb suurenenud perifeerse verevoolu ja higistamise tottu.

Ravimi toime saabub umbes 0,5 tundi pdrast manustamist.

Ravimi terapeutiline toime kestab suu kaudu manustamisel keskmiselt 4 tundi, toime pikkus varieerub
individuaalselt.

Paratsetamool ei pohjusta seedetrakti &drritust ja sobib hésti ka seedetrakti iilaosa haavandiga
patsientidele. Paratsetamool sobib iildjuhul ka teadaoleva atsetiiiilsalitsiiiilhappe iilitundlikkuse korral.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Paratsetamool imendub suu kaudu manustamisel seedetraktist kiiresti ja peaaegu tdielikult (90%).
Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub ’...1 tunni péarast

Jaotumine
Paratsetamool jaotub koigi kudede vahel. Seonduvus plasmavalkudega on terapeutiliste annuste
juurestihtsusetu. Paratsetamool 14bib platsentat ja eritub rinnapiima.

Biotransformatsioon

Paratsetamool metaboliseerub peamiselt maksas ldbi kahe peamise metaboolse raja. Umbes 80%...90%
toimeainest konjugeeritakse faas II toimel gliikuroniidhappeks v6i sulfaadiks, millest kumbki ei ole
toksiline. Ulejaanud 10%...20% metaboliseeritakse faas I tsiitokroom P450 (CYP2E1) vahendusel
toksiliseks vaheiihendiks, N-atsetiiiil-p-bensokinoon imiin, mis inaktiveeritakse maksas glutatiooni abil.
Uleannustamise korral tduseb selle metaboliidi kontsentratsioon, mis pdhjustab maksatoksilisust.
Paratsetamool eritub uriini peamiselt gliikkuroniidi ja sulfaadi konjugaatidena.

Eritumine

Eliminatsioon toimub peamiselt uriiniga. 90% sissevdetud annusest elimineeritakse neerude kaudu 24
tunni jooksul, peamiselt glitkuroniidi (60...80%) ja sulfaadi (20...30%) konjugaatidena. Vihem kui 5%
elimineeritakse muutumatul kujul.

Eliminatsiooni poolvairtusaeg on 2...3 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kartulitdarklis, hiipromelloos(E 464), magneesiumstearaat (E 470b), mikrokristalne tselluloos (E 460),
povidoon (E 1201), propiileengliikool, talk (E 553b).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pamol tabletid on pakitud 10 tabletti sisaldavatesse PVC/Al blistritesse.
Pakendi suurused:

10, 20 ja 100 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks
Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Takeda Pharma AS

Jaama 55B

63308 Polva

Eesti

8. MUUGILOA NUMBER

231198
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