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1. IME ZDRAVILA

Tevitamol 500 mg tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena tableta vsebuje 500 mg paracetamola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta

Umazano bele, okrogle, plos¢ate tablete z zaobljenim robom, debele 3,9 mm in s premerom 13 mm,

z zarezo na eni strani in gladke na drugi.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Simptomatsko zdravljenje blagih do zmerno hudih bolecin in/ali poviSane telesne temperature.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Navodila za odmerjanje so v spodnji preglednici.

Odmerek je odvisen od starosti in telesne mase, v splosnem 10 do 15 mg/kg telesne mase kot

posamezen odmerek in do najve¢ 60 mg/kg telesne mase kot skupni dnevni odmerek.

V vsakem primeru je interval odmerjanja odvisen od simptomov in najvecjega skupnega dnevnega
odmerka. Ne sme biti krajsi od 6 ur.

Ce simptomi trajajo dlje kot 3 dni, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Telesna masa (starost) Posamezen odmerek Najvecji dnevni odmerek (24 h)
17-25 kg 250 mg 1.000 mg

(otroci, stari 4-8 let)

26-32 kg 250 mg 1.000 mg

(otroci, stari 8-11 let) (z vsaj 6-urnim premorom med

odmerjanji)
V izjemnih primerih do najve¢ 1,5 g na
dan z vsaj 4-urnim premorom med

odmerjanji.
3343 kg 500 mg 2.000 mg
(otroci, stari 11-12 let)
44-65 kg 500 mg 3.000 mg
(odrasli in mladostniki,
starejsi od 12 let)
> 65 kg 500-1000 mg 4.000 mg
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Najvecéjega dnevnega odmerka (24 ur), navedenega v preglednici, se pod nobenim pogojem ne sme
preseci.

Posebne skupine bolnikov
Okvara jeter in blaga okvara ledvic

Za bolnike z okvaro jeter/ledvic ali Gilbertovim sindromom je treba zmanjsati odmerek ali podaljsati
premor med odmerjanji.

Huda okvara ledvic
Pri hudi okvari ledvic (o¢istek kreatinina < 10 ml/min) je treba upostevati vsaj 8-urni premor med
posameznimi odmerki.

Starejsi bolniki
Posebno prilagajanje odmerka ni potrebno.

Otroci in mladostniki z majhno telesno maso

Uporabe zdravila Tevitamol 500 mg tablete ne priporo¢amo pri otrocih, mlajsih od 4 let ali lazjih od
17 kg, ker jakost ne ustreza tej starostni skupini. Vendar so na voljo tudi jakosti in/ali farmacevtske
oblike, ki so primerne za to starostno skupino.

Nadin uporabe
Tablete je treba pogoltniti cele (brez Zvecenja) in z ustrezno koli¢ino tekocine.

Ce jih bolnik zauZije po obroku, lahko zagnejo delovati pozneje.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Za preprecitev tveganja za preveliko odmerjanje je treba zagotoviti, da so¢asno uporabljena zdravila
ne vsebujejo paracetamola.

V naslednjih primerih je treba paracetamol uporabljati posebej previdno (tj. z daljSim premorom med
odmerjanji ali v manj$em odmerku) in pod zdravni$kim nadzorom:

- hepatocelularna insuficienca,

- kroni¢no prekomerno uzivanje alkohola,

- okvara ledvic (kreatininski oc¢istek < 10 ml/min (glejte poglavje 4.2)),

Gilbertov sindrom (Meulengrachtova bolezen).

Pri bolnikih z izérpanimi zalogami glutationa, ki se kaze pri podhranjenosti, bolezni jeter,
sepsi/okuzbi, odpovedi ledvic, zlorabi alkohola ali v nose¢nosti, lahko uporaba paracetamola poveca
tveganje za metaboli¢no acidozo. Bolnikom s temi stanji se odsvetuje dolgotrajna uporaba zdravila in
uporaba najvecjih odmerkov, ker obstaja tveganje za toksi¢ne uéinke na jetra.

Ce ima bolnik povisano telesno temperaturo, znake sekundarne okuzbe ali &e simptomi trajajo dalj kot
tri dni, se mora posvetovati z zdravnhikom.

Brez posveta z zdravnhikom ali zobozdravnikom se smejo zdravila, ki vsebujejo paracetamol, ponavadi
uporabljati samo nekaj dni in ne v velikih odmerkih.

Ob dolgotrajni, napa¢ni uporabi analgetikov v velikih odmerkih se lahko pojavijo glavoboli, ki se jih
ne sme zdraviti s poveéanimi odmerki zdravila.
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Na splosno lahko redna uporaba analgetikov, zlasti kombinacij ve¢ analgeti¢nih u¢inkovin, vodi v
trajno okvaro ledvic s tveganjem za odpoved ledvic (analgeti¢na nefropatija).

Po nenadni prekinitvi dolgotrajne, napa¢ne uporabe analgetikov v velikih odmerkih se lahko pojavijo
glavoboli, utrujenost, bolecine v miSicah, Zivénost in simptomi avtonomnega zivcevja. Odtegnitveni
simptomi izginejo v nekaj dneh. Dokler se to ne zgodi, bolnik ne sme ve¢ jemati analgetikov ali
ponovno zadeti uporabe, ¢e se o tem ne posvetuje z zdravnikom.

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

- Vnos probenecida zavre vezavo paracetamola na glukuronsko Kislino in s tem povzroci
zmanjSanje ocistka paracetamola s faktorjem priblizno 2. Ob so¢asnem jemanju probenecida je
treba zmanjSati odmerek paracetamola.

- Posebna previdnost je potrebna pri so¢asni uporabi zdravil, ki povzro¢ajo encimsko indukcijo,
in u¢inkovin, ki lahko imajo skodljive uéinke na jetra (glejte poglavje 4.9), npr. fenitoina,
karbamazepina, fenobarbitala in rifampicina.

- Ob socasni uporabi paracetamola in AZT (zidovudina) se poveca dovzetnost za razvoj
nevtropenije. Zato se sme to zdravilo jemati soasno z AZT samo po nasvetu zdravnika.

- Posledica soc¢asnega zauzitja ucinkovin, ki upocasnijo praznjenje zelodca, sta lahko zapoznela
absorpcija in zacetek delovanja paracetamola.

- Ob socasnem zauzitju u¢inkovin, ki pospesijo praznjenje zelodca, npr. metoklopramida, sta
lahko absorpcija in zacetek delovanja paracetamola hitrejsa.

- Holestiramin zmanj$a absorpcijo paracetamola.

- Dolgotrajna redna uporaba paracetamola lahko poveca antikoagulacijski u€inek varfarina in
drugih kumarinov, zato se poveca tudi tveganje za krvavitve. Obcasni odmerki nimajo
pomembnega ucinka.

Ucinki na rezultate laboratorijskih preiskav

Vnos paracetamola lahko vpliva na teste secne kisline z uporabo fosfotungsti¢ne kisline in na teste
ravni sladkorja v krvi z uporabo oksidaze/peroksidaze.

4.6  Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Vecje Stevilo podatkov o uporabi paracetamola pri nose¢nicah ne kaze na njegovo malformacijsko ali
feto/neonatalno toksi¢nost.

Ce je klini¢no potrebno, se paracetamol lahko uporablja med nose&nostjo, a se mora uporabiti v
najmanjsem Se uc¢inkovitem odmerku, najkrajsi mozni ¢asu in z najnizjo mozno frekvenco.

Dojenje

Po peroralni uporabi se majhne koli¢ine paracetamola izlo¢ajo v materino mleko, vendar ne v klini¢no
pomembnih koli¢inah. Do zdaj ni znanih nezelenih u¢inkov ali stranskih u¢inkov med dojenjem. V
obdobju dojenja se sme paracetamol uporabljati v terapevtskih odmerkih.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Tevitamol nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni ucinki

Pri vrednotenju nezelenih uéinkov so uporabljene naslednje kategorije pogostosti:

zelo pogosti (> 1/10),

pogosti (od > 1/100 do < 1/10),
obcasni (> 1/1.000 do < 1/100),
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redki (> 1/10.000 do < 1/1.000),
zelo redki (< 1/10.000),
neznana pogostost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni krvi in limfatiCnega sistema
Zelo redki: krvna diskrazija, npr. trombocitopenija, agranulocitoza

Bolezni imunskega sistema

Redki: urtikarija

Zelo redki: bronhospazem (analgeti¢na astma) pri dovzetnih bolnikih, preobcutljivostne reakcije od
preprostega eritema do urtikarije in anafilakticnega Soka.

Bolezni jeter, Zol¢nika in zol¢evodov
Redki: poviSane ravni jetrnih transaminaz.
Neznana: okvara jeter

Bolezni koze in podkozja
Neznana: eksantem, akutna generalizirana eksantematozna pustuloza, toksi¢na epidermalna nekroliza

Porocali so o zelo redkih primerih resnih koznih reakcij.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem neZelenem uc¢inku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Posebno tveganje za zastrupitev obstaja pri starejSih osebah, majhnih otrocih, osebah z boleznijo jeter
ter pri tistih, ki redno uzivajo prevelike koli¢ine alkohola, ki so kroni¢no podhranjeni ali ki so¢asno
jemljejo zdravila, ki povzro¢ajo encimsko indukcijo. V takih primerih je lahko prevelik odmerek
smrten.

Na splosno se simptomi pojavijo v 24 urah: navzea, bruhanje, anoreksija, bledica in bole¢ine v
spodnjem delu trebuha. Potem je mogoce izboljSanje subjektivnih simptomov, vendar blaga bole¢ina
v trebuhu ostane kot znak poskodbe jeter.

Preveliko odmerjanje s priblizno > 6 g paracetamola ali ve¢ v enem odmerku pri odraslih ali s

140 mg/kg telesne mase v enem odmerku pri otrocih vodi v nekrozo jetrnih celic, ki lahko povzro¢i
popolno ireverzibilno nekrozo in posledi¢no hepatocelularno insuficienco, metaboli¢no acidozo in
encefalopatijo. To lahko vodi v komo, v¢asih s smrtnim izidom. So¢asno so opazili tudi poviSane
koncentracije jetrnih transaminaz (AST, ALT), laktat-dehidrogenaze in bilirubina v kombinaciji

S podalj$anim protrombinskim ¢asom; to se lahko pojavi od 12 do 48 ur po vnhosu zdravila. Na splosno
postanejo klini¢ni simptomi poSkodbe jeter ocitni po 2 dneh, vrh pa doseZejo po 4 do 6 dneh.

Tudi ¢e ni hude poskodbe jeter, obstaja moznost akutne odpovedi ledvic z akutno tubulno nekrozo.
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Med drugimi simptomi, ki niso povezani z jetri in ki so jih opazili po prevelikem odmerku
paracetamola, so miokardne nenormalnosti in pankreatitis.

Preveliko odmerjanje lahko vodi v smrt.

Terapevtski ukrepi v primeru prevelikega odmerka

Tudi v primerih, kjer sumimo na zastrupitev s paracetamolom, je lahko koristna intravenska aplikacija
virov SH-skupine, na primer N-acetilcisteina, v prvih 10 urah. Vendar lahko N-acetilcistein omogoca
doloc¢eno mero zaséite tudi po prvih 10 urah, do 48 ur po zauzitju prevelikega odmerka. V tem
primeru mora odmerjanje trajati dalj Casa.

Koncentracije paracetamola v plazmi se lahko znizajo z dializo. Priporoca se merjenje koncentracij
paracetamola v plazmi.

Nadaljnje terapevtske moznosti za zdravljenje zastrupitve s paracetamolom so odvisne od obsega,
stadija in klini¢nih simptomov, skladno s standardnimi postopki intenzivne nege.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: analgetiki in antipiretiki, anilidi
Oznaka ATC: NO2BEO1

Mehanizem analgeti¢nega in antipiretiénega delovanja paracetamola ni popolnoma razjasnjen.
Zdravilo verjetno deluje na osrednje in periferno zivéevje. Dokazali so izrazito zaviranje sinteze
prostaglandinov v mozganih, medtem ko je zaviranje sinteze prostaglandinov v perifernem zivéevju
Sibko. Poleg tega paracetamol zavira u¢inek endogenih pirogenov na center za uravnavanje
temperature v hipotalamusu.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Paracetamol se po peroralni uporabi absorbira hitro in v celoti. Najvisje koncentracije v plazmi so

dosezene od 30 do 60 minut po zauzitju. Po rektalni aplikaciji je absorpcija paracetamola 68- do
88-odstotna; najvisje koncentracije v plazmi so dosezene $ele po 3—4 urah.

Porazdelitev
Paracetamol se hitro porazdeli v vsa tkiva. Koncentracije v krvi, plazmi in slini so primerljive. Vezava
na beljakovine v plazmi je majhna.

Biotransformacija

Paracetamol se pretezno presnavlja v jetrih, v glavnem po dveh presnovnih poteh: konjugacija

z glukuronsko kislino (~60 %) in zveplovo kislino (~35 %) ter cisteinom (~3 %). Pri odmerkih, ki
presegajo terapevtske, se zadnja presnovna pot hitro nasi¢i. V manjSem obsegu poteka presnova prek
katalizatorja citokroma P 450 (predvsem CYP2E1). Tako nastane presnovek N-acetil-p-
benzokinonimin, ki ga v normalnih okolis¢inah hitro razstrupi glutation, poleg tega pa ga veZeta
cistein in merkapturna kislina. V primeru obseznega prevelikega odmerjanja je koli¢ina tega
toksi¢nega presnovka povecana.

Pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 12 let, je sulfatna konjugacija glavna pot izlo¢anja, stopnja
glukuronidacije pa je manj$a kot pri odraslih. Zaradi pove¢ane zmoznosti za sulfatno konjugacijo je
skupna stopnja izlo¢anja pri otrocih podobna tisti pri odraslih.

Izlo¢anje
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Paracetamol se odstranjuje iz telesa predvsem z urinom. 90 % absorbirane koli¢ine se izlo¢i skozi
ledvice v 24 urah, predvsem v obliki glukuronidov (60 do 80 %) in sulfatnih konjugatov (20 do 30 %).
Manj kot 5 % koli¢ine se izlo¢i v nespremenjeni obliki.

Razpolovni ¢as izlo¢anja je priblizno 2 uri. Razpolovni ¢as je podaljsan pri osebah z okvaro jeter ali
ledvic, po prevelikem odmerku in pri novorojenckih. Najvecji u¢inek in povprecno trajanje delovanja
(4-6 ur) sta v grobem sorazmerna s koncentracijo v plazmi.

Okvara ledvic
Pri hudi okvari ledvic (o€istek kreatinina < 10 ml/min) je izlo¢anje paracetamola in njegovih
presnovkov upocasnjeno.

Starej$i bolniki
Zmoznost za konjugacijo je nespremenjena.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V preskusanjih na zivalih, ki so jih opravili na podganah in misih, da bi raziskali akutno, subkroni¢no
in kroni¢no toksi¢nost paracetamola, so opazili lezije v prebavilih, krvne diskrazije, degenerativne
spremembe v jetrnem/ledvicnem parenhimu in nekrozo. Te spremembe je mogoce pojasniti po eni
strani z mehanizmom delovanja in po drugi strani s presnovo paracetamola. Presnovke, ki domnevno
povzrocajo toksi¢ne uc¢inke in posledi¢ne organske spremembe, so nasli tudi pri ljudeh. Med
dolgotrajno uporabo (tj. eno leto) znotraj razpona najvecjih terapevtskih odmerkov so opazili tudi zelo
redke primere reverzibilnega kroni¢nega agresivnega hepatitisa. Pri subtoksi¢nih odmerkih se lahko
simptomi zastrupitve pojavijo po treh tednih peroralne uporabe. Paracetamola se zato ne sme jemati v
daljsih ¢asovnih obdobjih ali v ve¢jih odmerkih.

V obseznih Studijah se niso pokazala pomembnejs$a genotoksi¢na tveganja pri jemanju paracetamola v
razponu terapevtskih (tj. netoksi¢nih) odmerkov.

Dolgorocne Studije na podganah in miSih niso pokazale pomembnejsih tumorogenih u¢inkov pri
odmerkih paracetamola, ki niso toksi¢ni za jetra.

Paracetamol prehaja skozi placento.

Dosedanje $tudije na zivalih in izku$nje pri ljudeh niso pokazale teratogenih ucinkov.
6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

natrijev karboksimetilskrob

povidon K-30

predgelirani koruzni skrob

stearinska kislina

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

pretisni omoti: 3 leta
plastenke: 3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Pretisni omoti iz prozorne PVC/aluminijaste folije in plastenke iz HDPE.

Velikosti pakiranj, ki so na voljo:
10, 12, 20, 24 in 30 tablet v pretisnih omotih ter 50, 100, 300 in 500 tablet v plastenkah

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih navodil.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

H/11/01525/001-009

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 15. 12, 2011
Datum zadnjega podaljsanja: 31. 5. 2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

21.10. 2017
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