Pakendi infoleht: teave kasutajale

EFFERALGAN 80 mg, rektaalsuposiidid
EFFERALGAN 150 mg, rektaalsuposiidid
paratsetamool

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

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage nGu oma apteekriga.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast kolme pédeva moodumist te ei tunne end paremini vGi tunnete end halvemini, peate
vBtma Uhendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Efferalgan ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Efferalgan'i kasutamist
Kuidas Efferalgan'i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Efferalgan'i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Efferalgan ja milleks seda kasutatakse

Efferalgan on ravim, mis on naidustatud nérga valu ja/vGi palaviku raviks. See on méeldud palaviku
ja/vdi valu leevendamiseks nt peavalu, kiilmetushaiguste, hambavalu véi lihasvalude korral.

2. Mida on vaja teada enne Efferalgan'i kasutamist

Efferalgan'i ei tohi kasutada

- kui olete paratsetamooli vGi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete allergiline soja v8i maapahkli suhtes, kuna ravim sisaldab sojadlist saadud letsitiini.

- kui pdete raskekujulist maksahaigust.

- kui teil on kéhulahtisus.

- kui olete hiljuti pddenud paraku- voi parasoolepdletikku voi teil on esinenud veritsus
pérasoolest.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne paratsetamooli kasutamist vdi enne lapsele andmist pidage nbu oma arsti v3i apteekriga.

Paratsetamooli soovitatust suuremate annuste manustamisel voib tekkida raske maksakahjustus.
Maksakahjustuse kliinilised stimptomid ilmnevad tavaliselt 1...2 p&eva pérast ileannustamist.
Maksakahjustuse kdige tugevamaid simptome taheldatakse tavaliselt 3...4 pdeval (vt. 16ik 3 " Kui te
kasutate Efferalgan’i rohkem kui ette nahtud").

Paratsetamooli tuleb kasutada ettevaatusega jargmistel juhtudel:

- réakige oma arstiga enne paratsetamooli kasutamist kui pdete raskekujulist neeruhaigust.

- kui teil on Gilbert’i siindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia).

- krooniline v8i kompenseeritud aktiivne maksahaigus (kerge kuni m6ddukas maksapuudulikkus).
- kui teil on glukoos-6-fosfaadi dehlidrogenaasi puudulikkus (hemoludtilise aneemia oht).



- kui teil on anoreksia, buliimia, kahheksia v8i krooniline alatoitumus.

- kui teil on oluline kaalukaotus (dehiidratatsioon, hiipovoleemia).

- kui arst on méaéranud analiiisid vere kusihappe sisalduse vdi suhkru taseme méaramiseks, siis
teavitage teda, et kasutate seda ravimit.

- kui paraku mbruses on tekkinud &rritusnédhud v6i valulikkus.

Paratsetamool v&ib pdhjustada tdsiseid nahareaktsioone, nagu dge generaliseerunud eksantematoosne
pustuloos, Stevensi-Johnsoni stindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiis, mis vdivad 16ppeda
surmaga. Ravimi kasutamine tuleb I8petada ulatusliku nahal6dbe véi dlitundlikkuse nahtude
ilmnemisel.

Votke palun Ghendust arstiga, kui sumptomid plsivad Ule kolme péaeva.

Valuvaigistite sagedane ja pikaajaline kasutamine v6ib pdhjustada voi siivendada peavalu. Kui teil on
kroonilised peavalud ja olete vdtnud valuvaigisteid rohkem kui 3 kuud, seejuures véhemalt tilep&eviti,
arge suurendage valuvaigisti annust, vaid pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Efferalgan
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vGi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Samaaegne kasutamine koos ravimitega, mis aktiveerivad spetsiifilisel viisil maksarakkude talitust,
nagu nt teatud uinutid ja krambivastased ravimid (sealhulgas fenobarbitaal, fenitoiin, karbamasepiin)
ning antibiootikumid (isoniatsiid, rifampitsiin), v6ib pdhjustada maksakahjustust muidu kahjutute
paratsetamooli annuste juures.

Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel manustamisel v8ib klooramfenikooli eritumine
oluliselt aeglustuda ning selle toksilisus suureneda.

Paratsetamooli ja zidovudiini (AZT) samaaegne kasutamine suurendab t@sise veremuutuse
(neutropeenia) tekke ohtu. Seetttu tohib paratsetamooli kasutada samaaegselt zidovudiiniga vaid arsti
nduandel.

Paratsetamooli kestev samaaegne kasutamine koos suukaudselt manustatavate antikoagulantidega,
sealhulgas varfariiniga vdib pdhjustada muutusi INR vaartustes ning veritsusohtu. INR vaartuse
jalgimine on vajalik kuni kasutatakse paratsetamooli ja kuni nadal parast selle 16petamist.

Manustamisel koos probenetsiidiga tuleb kaaluda annuste vahendamist, kuna probenetsiid suurendab
peaaegu poole vdrra paratsetamooli Kliirensit, inhibeerides kojugatsiooni gliikuroonhappega.

Kolesturamiin vdib véhendada paratsetamooli imendumist.

Paratsetamooli kasutamine koos monoamiini oksilidaasi (MAQ) inhibiitoritega v8ib p&hjustada
ulierutust ning palavikku.

Paratsetamooli kasutamisel koos motoorikat kiirendavate ravimitega, nt metoklopramiid, v6ib
suukaudselt manustatud paratsetamooli imendumine ning toime saabumine kiireneda.

Réaakige oma arsti vOi apteekriga, kui te votate:

- flukloksatsilliini (antibiootikum). Paratsetamooli manustamisel samaaegselt koos
flukloksatsilliiniga tuleb olla ettevaatlik, kuna on tdheldatud k@rge anioonide vahedega metaboolse
atsidoosi teket, mida tuleb kiirelt ravida ja mis v6ib tekkida isedranis raske neerupuudulikkuse,
sepsise (kui bakterid ja toksiinid ringlevad veres, p6hjustades kahjustusi elunditele), alatoitumuse,
kroonilise alkoholismi korral ning kui kasutatakse paratsetamooli maksimaalset lubatud 66péevast
annust.

Koostoimed laboratoorsetes uuringutes:



Paratsetamooli manustamine vdib hairida veres kusihappe maéaramist fosfovolframhappe meetodil ja
glukoosi méaaramist glikoosoksiidaas-peroksiidaasi meetodil.

Arge kombineerige Efferalgan'i teiste paratsetamooli sisaldavate ravimitega, valtimaks soovitusliku
00péevase annuse Uletamist. Paratsetamooli kombineerimine atsetudlsalitstilhappe ja teiste
valuvaigistitega ei ole soovitatav.

Rasedus ja imetamine
See ravim on mdeldud kasutamiseks lastel.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Vajaduse korral vdib paratsetamooli raseduse ajal kasutada. Kasutage vahimat v8imalikku valu ja/voi
palavikku véhendavat annust liihima vGimaliku aja jooksul. Kui valu ja/vi palavik ei vahene voi peate
ravimit kasutama sagedamini, votke ihendust oma arsti v6i &mmaemandaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
See ravim on moeldud kasutamiseks lastel. Ei ole tdheldatud toimet autojuhtimise ja masinate
kasitsemise vOimele.

Efferalgan sisaldab sojadlist saadud letsitiini
Kui te olete maapahklitele vdi sojale allergiline, ei tohi te seda ravimit kasutada.

3. Kuidas Efferalgan'i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arst vo6i apteekriga.
Rektaalseks manustamiseks.

Annustamine

Paratsetamooli soovitatav 66pdevane annus on 60 mg/kg, mis manustatakse 4 (iksikannusena vordsete
ajavahemike jarel, s.t. 15 mg/kg kohta 6-tunnise intervalliga. Manustamiste vahele peab jaédma
vahemalt 6-tunnine intervall.

Kui te ei tea lapse kehakaalu, siis kdige sobivama annuse manustamiseks peate lapse dra kaaluma.
Paratsetamool on saadaval erineva tugevusega preparaatidena, seega on v8imalik leida iga lapse
kehakaalule sobivaim ravim. Kaalule vastav ligikaudne vanus v@ib olla erinev.

Efferalgan 80 mg rektaalsuposiidid sobivad imikutele ja vaikelastele kehakaaluga 5...10 kg
(ligikaudu 2...24 kuu vanused), (ihekordne annus on tiks 80 mg rektaalsuposiit, mida ei tohi manustada
sagedamini kui 6-tunnise intervalliga.

Efferalgan 150 mg rektaalsuposiidid sobivad vaikelastele kehakaaluga 10...15 kg (ligikaudu
2...3 aasta vanused), (ihekordne annus on iiks 150 mg rektaalsuposiit mida ei tohi manustada
sagedamini kui 6-tunnise intervalliga.

Neerupuudulikkus
Raskekujulise neerupuudulikkuse korral peab manustamiskordade vahele jédma vahemalt 6...8-
tunnine intervall.

Maksapuudulikkus

Maksakahjustuse korral tuleb annust véhendada vdi annustamise intervalli pikendada. Tuleb jalgida, et

suurim lubatud 60péevane annus ei tletaks 60 mg/kg/06péevas kui:

- teil voi teie lapsel on Gilbert'i sindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia);

- teil voi teie lapsel on glikoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudulikkus (hemolitilise aneemia
oht);

- teil vOi teie lapsel on krooniline vGi kompenseeritud aktiivne maksahaigus, eeskatt kerge kuni
mddduka maksapuudulikkusega;



- teil voi teie lapsel on krooniline alatoitumus (maksa glutatiooni vaikesed reservid), anoreksia,
buliimia voi kahheksia;
- teil vOi teie lapsel on vedelikupuuudus.

Kui te kasutate Efferalgan'i rohkem, kui ette nahtud

Uleannustamise Vi liiga suure annuse tahtmatu manustamise korral konsulteerige koheselt arstiga vGi
helistage hadaabi numbrile.

Uleannustamise viltimiseks tuleb kontrollida, et teised manustatavad ravimid (nii retsepti kui ka
kasimutgiravimid) ei sisaldaks paratsetamooli. Uleannustamise puhul v&ib alguses (esimene paev)
esineda iiveldus, oksendamine, higistamine, unisus ja tldine halb enesetunne. Hoolimata vdimalikust
enesetunde paranemisest teisel paeval vGib maksakahjustus siiski jatkuvalt ja pédrdumatult siiveneda.

Uleannustamine voib pdhjustada rasket maksakahjustust ja surma. Parast paratsetamooli
tleannustamist on taheldatud &dgedat neerupuudulikkust ja harvadel juhtudel dgedat kGhun&arme
poletikku.

Pérast paratsetamooli Gleannustamist vib tdheldada ka haigusseisundit, mille korral tekivad
vereringes véikesed verehtiibed, mis blokeerivad véikeseid veresooni raske maksakahjustuse
tagajérjel.

Kui te unustate Efferalgan’i kasutada
Arge andke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral manustamata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Turuletulekujargselt on teatatud jargmistest Uksikutest kBrvaltoimetest paratsetamooli suposiitide
kasutamise jargselt ja seetdttu ei ole nende sagedus teada.

Teadmata sagedusega k@rvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- kdhulahtisus ja kdhuvalu;

- maksaensuiimide (transaminaasid) aktiivsuse suurenemine;

- hingamisteede lihaste Gleméadarane ja pikaajaline kokkutémbumine (bronhospasm), mis pdhjustab
hingamisraskusi inimestel, kes on tundlikud atsetllsalitstiiilhappe ja teiste mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite suhtes (pdletiku- ja palavikuvastase toimega valuvaigistite rihm).

Tavaliselt on need muutused vahesed, péérduvad ega nGua ravi katkestamist.

- nahaldobed (urtikaaria, ertiteem, pruritus, purpura) ja allergilised reaktsioonid, nagu angio6deem
voi anafiilaktiline Sokk (anafiilaksia koos raske hiipotensiooniga) ning rasked nahakahjustused
nagu age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos, toksiline epidermaalne nekroldis,
Stevensi-Johnsoni siindroom;

- trombotsutopeenia, leukopeenia, neutropeenia;

- péarasoole vdi paraku pdletik.

Vé&ga harvad koérvaltoimed (mdjutab véhem kui 1 kasutajat 10 000-st):
- neerukahjustus.

Paratsetamooli kasutamisega seoses on teatatud vererakkude ebanormaalselt madalast hulgast
(trombotsiitopeenia, leukopeenia, neutropeenia). See vdib pdhjustada ninaverejooksu voi igemete
veritsemist vOi palaviku vdi infektsiooni ndhtude taasteket. Kui see juhtub, 16petage otsekohe ravi ja
teatage sellest arstile.

Rektaalsuposiitidena manustatav ravim vdib pdhjustada parasoole v6i péaraku arritust.



Kdorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Efferalgan’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda arvimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja ribapakendil parast
Kalblik kuni (EXP). Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Efferalgan sisaldab

- Toimeaine on paratsetamool. Uks rektaalsuposiit sisaldab vastavalt kas 80 mg v6i 150 mg
paratsetamooli.

- Teised koostisosad: tahke rasv, sh sojadlist saadud letsitiin.

Kuidas Efferalgan vélja ndeb ja pakendi sisu
Karbis on 10 rektaalsuposiiti ribapakendis.

Muugiloa hoidja
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prantsusmaa

Tootjad

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Prantsusmaa

UPSA SAS

979 Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Swixx Biopharma OU
tel: 640 1030

e-post: medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2023.



