AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12231/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol Arena Pentru Copii 120 mg/5 ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
5 ml solutie orala pentru copii contin paracetamol 120 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: sorbitol 150 mg/ml, p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,7 mg/ml, p-
hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,3 mg/ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie limpede, de culoare galbena, cu miros de fragi.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Paracetamol Arena Pentru Copii este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre O luni si 12 ani pentru

tratamentul simptomatic al durerii si al starilor febrile:

- febra asociata bolilor infecto-contagioase ale copilariei (de exemplu: varicela, tuse convulsiva,
rujeold sau parotiditd epidemica), afectiuni ORL, hipertermia consecutiva vaccinarii;

- durere de intensitate usoard pana la moderata cu diferite localizari de exemplu cefalee,
migrend, durerea din timpul eruptiei dentare, dureri de dinti, dureri Tn gét, dureri musculo-
scheletice si articulare.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Doze

Doza recomandata pentru o data este dependenta de greutatea corporala: 10 - 15 mg paracetamol/kg.
In functie de vArsta si greutatea copilului se recomanda urmatoarele doze:

Copii cu varsta cuprinsd intre 0 - 3 luni: % lingurita dozatoare (60 mg paracetamol) la nevoie (febra
dupa vaccinare, alte cauze de febra si/sau durere), numai la recomandarea medicului (10 mg/ kg si
doza; daca pacientul este icteric doza trebuie scazuta la 5 mg/kg si dozd). La nevoie, se mai poate

administra o dozd dupa 6 ore. Aceste doud doze se pot administra copiilor cu greutatea mai mare de 4
kg si care nu s-au nascut prematur (inainte de a 37-a sdptdmana de sarcind).
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Copii cu varsta cuprinsa intre 3 — 12 luni: ¥%— 1 lingurita dozatoare (60 — 120 mg paracetamol) de 1 - 4
ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsa intre 1 - 6 ani: 1-2 lingurite dozatoare (120 — 240 mg paracetamol) de 1 - 4
ori pe zi.

Copii cu varsta cuprinsd intre 6 — 12 ani: 2—4 lingurite dozatoare 10 - 20 ml (240 — 480 mg
paracetamol) de 1 - 4 ori pe zi.

Doza totala de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 80 mg/kg si zi la copii cu greutate sub 37 kg.
(vezi pct. 4.9).

La copii cu greutatea cuprinsa intre 38 kg si 50 kg, doza zilnicd de paracetamol nu trebuie sa
depaseasca 3 g pe zi (vezi pct. 4.9).

La copii cu greutate peste 50 kg, doza zilnica de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 4 g pe zi (vezi
pct. 4.9).

Frecventa administrarilor
Dozele de administrat se vor repeta pana la de patru ori pe zi. Intervalul dintre doze va fi de 4-6 ore,

dar niciodata mai mic de 4 ore.

Copii cu insuficientd renald
In cazurile de insuficientd renala severa, intervalul dintre doze trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

Daca durerea si/ sau febra persista mai mult de 3 zile sau daca administrarea de Paracetamol Arena n
dozele descrise mai sus nu determind ameliorarea simptomelor, pacientul trebuie reevaluat de catre
medic.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Insuficienta hepatocelulara.

Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu trebuie asociate alte medicamente care contin paracetamol.

Paracetamol Arena Pentru Copii nu trebuie administrat copilului mai mult de 3 zile fara recomandarea
medicului.

La varstnici timpul de injumatatire plasmatica este prelungit, iar clearance-ul paracetamolului este mai
scazut decat in cazul altor pacienti.

Riscul de supradozaj este crescut la pacientii cu afectiuni hepatice (vezi pct. 4.3).
Paracetamol Arena Pentru Copii contine sorbitol (E 420). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza nu trebuie sé utilizeze acest medicament. Sorbitolul poate avea un ugor efect

laxativ.

Paracetamol Arena Pentru Copii contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-
propil (E 216), care pot determina reactii alergice, chiar intarziate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamolul poate interactiona cu urmatoarele medicamente (in sensul cresterii riscului
hepatotoxic):



- Rifampicina;

- Izoniazida;

- Cloramfenicol;

- Anticoagulante orale; efectul anticoagulantelor orale cumarinice poate fi potentat de
administrarea paracetamolului zilnic, timp Tndelungat, cu risc crescut de hemoragii.
Administrarea ocazionala de paracetamol nu modifica semnificativ efectul anticoagulantelor.

- Anticonvulsivante — carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, valproat de sodiu;
datorita efectului inductor enzimatic, anticonvulsivantele cresc metabolizarea, respectiv
clearance-ul paracetamolului, scdzandu-i concentratia plasmatica si, ca urmare, efectul.

- Antivirale — interferon, zidovudina;

- Antidepresive triciclice — amitriptilina, imipramina;

- Probenecid;

- Medicamente care contin alcool etilic.

Viteza absorbtiei paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidona si redusa de
colestiramina si anticolinergice.

Asocierea paracetamolului cu salicilati sau antiinflamatoare nesteroidiene pe termen lung si la doze
mari creste riscul de aparitie a afectarii renale.

Paracetamolul poate influenta valorile uricemiei determinate prin metoda acidului fosfotungstic (valori
fals crescute) si ale glicemiei, determinate prin metode oxidative (valori fals scazute).

Cresterea bilirubinemiei, a timpului de protrombind si a activitatii lactatdehidrogenazei si
transaminazelor serice evidentiaza afectare toxica hepatica si apare, Tn special, la doze mai mari de 8 ¢
paracetamol pe zi sau dupd administrarea pe termen lung a unor doze de paracetamol mai mari de 3 —
5 g paracetamol pe zi.

Administrarea concomitenta cu alte medicamente care contin paracetamol, creste riscul de supradozaj.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul, deoarece Paracetamol Arena este indicat la copii cu varsta cuprinsa intre 0-12 ani.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Paracetamol Arena Pentru Copii nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din

datele disponibile).

Tulburéri hepatobiliare
Mai putin frecvente: insuficienta hepatica acuta, icter.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Mai putin frecvente: necroza tubulara, insuficienta renald acuta.

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: trombocitopenie, leucopenie, pancitopenie, neutropenie, agranulocitoza.

Tulburari ale sistemului imunitar



Rare: eruptie cutanata tranzitorie, angioedem, urticarie, eritem cutanat tranzitoriu, necroza epidermica
toxica, soc.

Daca apar astfel de simptome, tratamentul trebuie intrerupt si se impune tratament medical imediat.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Copii si adolescenti

Afectarea hepatica poate sa apara la ingestia unor doze mari de paracetamol — la adult: 10 g
paracetamol (5 g daca pacientul prezinta factori de risc pentru afectarea hepatica), la copil: 120 — 150
mg/ kg.

Factorii de risc pentru afectarea hepatica indusa de paracetamol sunt:

- Tratamentul cronic cu fenitoind, fenobarbital, carbamazepina, primidond, rifampicind, extract de
sunatoare (Hypericum perforatum) sau alte medicamente cu efect inductor enzimatic, consumul cronic
de alcool etilic.

- Depletia de glutation care apare de exemplu in diverse tulburari de alimentatie, infometare, casexie,
fibroza chistica, infectia cu HIV.

Simptomele care apar n cazul supradozajului cu paracetamol, in primele 24 de ore, sunt urmatoarele:
paloare, greatd, varsaturi, anorexie, dureri abdominale. Afectarea hepatica poate sa apard dupa 12-48
ore de la ingestie si se manifestd dupa 2-4 zile. Pot sa apard alterdri ale metabolismului glucozei,
acidozd metabolica, aritmii cardiace, coagulare intravasculara diseminata. Tn cazurile severe,
insuficienta hepatica acutd poate evolua cu encefalopatie, colaps cardiovascular, hemoragii, coma si
deces. Insuficienta renald acuta prin necroza tubulara, manifestatd prin durere lombara, hematurie si
proteinurie, se poate instala chiar si in absenta unei afectari hepatice severe. Au mai fost raportate
tulburari de ritm cardiac si pancreatita acuta.

Tratamentul supradozajului
In caz de supradozaj cu paracetamol este esentiala instituirea imediatd a tratamentului.

Chiar dacd pacientul prezintd doar simptome minime (greata, véarsaturi), acesta trebuie sa fie internat
de urgenta dupa ingestia unei supradoze de paracetamol, pentru a primi ingrijirile medicale necesare.

Daca ingestia a avut loc in urma cu maxim 4 ore se recomanda efectuarea imediata a lavajului gastric
cu solutie salind izotona. Administrarea de carbune activat este eficientd daca intervalul de timp scurs
de la ingestia supradozei nu este mai mare de 0 ord. Administrarea de N-acetilcisteina intravenos, are
efect maxim in primele 8 ore de la ingestie, dar poate fi utilizatd pand la 24 de ore. La nevoie, daca
pacientul nu varsa, se poate recurge la administrarea orald de metionina (inainte de a ajunge la spital).
In general, eficacitatea masurilor terapeutice scade proportional cu timpul scurs de la ingestia
supradozei. Cazurile in care pacientul s-a prezentat la medic la mai mult de 24 de ore dupa
administrarea supradozei sunt de competenta serviciilor de terapie intensiva cu experienta in tratarea
insuficientei hepatice acute.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide (inclusiv combinatii), codul ATC:
NO2BEO1.

Mecanism de actiune

Paracetamolul (acetaminofen) este un derivat de para-aminofenol a cdrui actiune analgezica si
antipiretica se bazeaza pe inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos central si in
mai mica masura la nivel periferic.

Este larg utilizat pentru ameliorarea durerilor de intensitate mica pana la moderata si in stari febrile.

Ca antipiretic actioneaza probabil prin inhibarea formarii prostaglandinelor la nivelul centrului
termoreglator din hipotalamus.

Paracetamolul nu inhiba agregarea plachetara, nu prelungeste timpul de protrombina si nu produce
ulceratii ale mucoasei gastrice sau intestinale.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Paracetamolul se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal; dupd administrare orald, concentratia
plasmatica maxima este atinsa in aproximativ 10-60 minute.

Distributie

Se distribuie larg in tesuturi, traverseaza placenta si se excretd in laptele matern. Legarea de proteinele
plasmatice este neglijabila la doze terapeutice uzuale, dar creste odatd cu cresterea concentratiei
plasmatice de paracetamol.

Metabolizare

Paracetamolul se metabolizeaza in principal in ficat si este excretat urinar sub forma de glucuronid si
sulfoconjugati. O fractiune mai micd de 5% se excretd sub forma nemetabolizatd. Un metabolit
hidroxilat minor, N-acetil-p-benzochinonimind, este produs in cantitati mici de cétre izoenzimele
citocromului P450 la nivel hepatic si renal. Acest metabolit este detoxifiat prin conjugare cu glutation,
dar acumularea sa in cazul supradozajului cu paracetamol (cand rezervele de glutation disponibil
pentru conjugare sunt epuizate) poate provoca leziuni tisulare. La copii, capacitatea de
glucuronoconjugare este mai mica decét la adulti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea paracetamolului poate fi determinatd fie de ingestia acutd a unei supradoze, fie de
utilizarea Tndelungatd. Necroza hepatica este dependentd de doza administratd §i reprezintd cel mai
sever efect al supradozajului.

Toxicitate dupa doza unica
La sobolan DLso = 1944 mg/kg.

La om, DLy = 143 mg/kg.

Toxicitate dupa doze repetate
La sobolan DT1o = 750 mg/kg si zi, in administrare orald, timp de 13 saptamani.

Toxicitate asupra functiei de reproducere
Studiile efectuate la om nu au evidentiat efecte adverse asupra fertilitatii, efecte embriotoxice sau
teratogene.



6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerina

Sorbitol 70%

Zaharina sodica

Povidona K30

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de propil (E 216)

Aroma de fragi (care contine propilenglicol, alcool etilic, alfa-tocoferol).
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani
28 zile dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru péstrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PET de culoare bruni, contindnd 100 ml solutie orala, inchis cu capac din PE si
0 lingurita dozatoare din PP pentru masurarea unui volum de 5 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor <si alte instructiuni de manipulare>

Fara cerinte speciale.
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