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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PARASINUS comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat contine paracetamol 500 mg, maleat de clorfenamina 3 mg si clorhidrat de
pseudoefedrind 30 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate de culoare alba pana la aproape alba, inscriptionate cu doud puncte pe una din fete.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Parasinus este indicat pentru profilaxia si tratamentul rinitelor alergice si vasomotorii si pentru
tratamentul simptomatic al racelii comune si gripei (pentru ameliorarea stranutului, rinoreei, congestiei
nazale si sinusale, febrei, cefaleei, a ochilor inldcrimati, durerilor musculare si durerilor la nivelul
sinusurilor) si pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare si moderate cu diferite localizari:
cefalee, dureri in gét, artralgii, lombalgii, algii dentare, dismenoree, nevralgii, migrene.

Paracetamolul este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare pand la moderate si ca
antipiretic. Clorhidratul de pseudoefedrind reduce rinoreea si congestia nazala. Clorfenamina
potenteaza efectele pseudoefedrinei si induce o ameliorare a congestiei nazale, rinoreei si stranutului
datoritd efectelor de diminuare a secretiilor mucoase.

4.2 Doze si mod de administrare

Parasinus se administreaza numai pe cale orala.

Pentru a obtine efectul se va utiliza cea mai mica doza eficientd recomandata.

-Adulti (inclusiv vadrstnici) si copii cu varsta de 12 ani si peste: 1-2 comprimate Parasinus la fiecare 4

sau 6 ore, dupa cum este necesar. Doza maxima zilnica este: 8 comprimate in 24 de ore. Intervalul minim
de dozare este: 4 ore.




-Copii sub 12 ani: Nu se administreaza la copii cu varsta sub 12 ani decét daca este recomandat de catre
medic.

In caz de insuficienta renala cu clearance-ul creatininei < 10 ml/min, intervalul intre 2 doze trebuie sa
fie de cel putin 8 ore.

Comprimatele se vor administra cu o jumadtate de ora Tnainte de mese; se recomandd ingestia
comprimatelor cu o cantitate suficienta de lichid.

Interval minim de dozaj: 4 ore. A nu se depasi doza recomandata sau frecventa de administrare.

Nu trebuie utilizat cu alte produse care contin paracetamol, decongestionante sau antihistaminice,
inclusiv preparate pentru tuse, gripa si raceala.

Pacientii ar trebui sa fie sfatuiti sa solicite consult medical daca simptomele persista mai mult de 7

zile.

4.3 Contraindicatii

Acest medicament este contraindicat la pacientii cu:

- Hipersensibilitate la paracetamol, fenacetina sau alte antiinflamatoare (risc crescut de reactii
alergice); hipersensibilitate la clorfenamina sau alte antihistaminice; hipersensibilitate la
pseudoefedrind sau alte amine simpatomimetice sau la oricare dintre excipientii produsului
enumerati la pct. 6.1.

- Deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza.

- Insuficienta renala severa (riscul de reactii adverse renale poate fi crescut in cazul
administrarii prelungite de doze mari).

- Tulburari uretro-prostatice cu risc de retentie urinara.

- Glaucom cu unghi inchis sau predispozitie la glaucom cu unghi Inchis; glaucom cu unghi
deschis.

- Hipertensiune arteriala severa sau insuficienta coronariana severa.

- Insuficienta hepatocelulara.

- Tratament concomitent cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO) non-selectivi sau la doua
sdptamani dupa oprirea tratamentului cu acestia.

- Tratament concomitent cu alte simpatomimetice (cum ar fi decongestionante nazale, inhibitori
ai apetitului sau substante psihostimulante tip amfetaminic).

- Copii sub 12 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda sa nu se depaseasca dozele recomandate.
Daca apar reactii de hipersensibilitate, tratamentul va fi Intrerupt imediat.
Tratamentul va fi intrerupt daca apar palpitatii,tahicardie, greata.

Contine paracetamol. Nu se vor asocia alte preparate ce contin paracetamol, decongestionante,
antihistaminice sau medicamente pentru raceald si gripa. Utilizarea concomitenta cu alte medicamente
care contin paracetamol poate duce la supradozaj. Supradozajul paracetamolului poate provoca
insuficienta hepatica care poate conduce la transplant de ficat sau deces.

Au fost raportate cazuri de disfunctie/insuficientd hepatica la pacientii cu nivel scézut de glutation, cum
ar fi cei care sunt grav subnutriti, anorexici, cei care au un indice scizut de masa corporala sau cei care
sunt consumatori cronici de alcool.

Se impun precautii in caz de alcoolism, insuficienta hepatica si afectiuni hepatice, incluzand hepatita
virala (creste riscul hepatotoxicitatii) si in caz de insuficientd renala usoard spre moderata (numai in
tratamentul de lunga durata cu doze mari, in tratamentul ocazional fiind acceptabil). Antecedentele de
boala hepaticd cresc riscul afectarii hepatice datorate paracetamolului. Este necesard monitorizarea
functiilor hepatice in cazul tratamentului de lunga durata si cu doze mari la pacientii cu leziuni hepatice
preexistente.

Asocierea cu antiinflamatoarele nesteroidiene se va face la doze adaptate si se va evita administrarea pe
termen lung.



Trebuie luate precautii suplimentare in cazul pacientilor cu deficit de glutation — cum ar fi sepsisul,
pentru ca utilizarea Parasinus la acestia ar putea duce la cresterea riscului de acidoza metabolica.

Parasinus se va administra cu precautic la pacientii cu afectiuni cardiovasculare (mai ales la
hipertensivi), aritmii, hipertiroidie, glaucom (presiune intraoculara crescutd), diabet, cresterea in volum
a prostatei, feocromocitom, bronsita, bronsiectazie, astm bronsic, ulcer gastro-duodenal, obstructie
pilorica si epilepsie.

Proprietatile anticolinergice ale clorfenaminei pot provoca somnolenta, ameteli, vedere incetosata si
insuficienta psihomotorie la unii pacienti, ceea ce poate afecta serios abilitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Sfatul medicului ar trebui sa fie solicitat inainte de a lua clorfenamina concomitent
cu acest medicament deoarece utilizarea concomitentd cu medicamente care provoaca sedare, cum ar fi
anxiolitice gsi hipnotice poate determina o crestere a efectelor sedative.

Este necesara prudentd la copii si la varstnici deoarece acestia pot prezenta reactii anticolinergice
neuronale si excitatie paradoxala (cum ar fi energie crescuta, neliniste, nervozitate).

Datorita prezentei clorfenaminei care poate potenta efectul alcoolului, nu se recomanda administrarea
concomitentd de Parasinus cu alcool etilic sau cu medicamente care contin alcool etilic.

Similar celorlalte simpatomimetice se impune prudenta la pacientii cu hipertiroidie, boli cardiovasculare
(hipertensiune arteriala, cardiopatie ischemica etc.), pacientii care fac tratament cu beta-blocante sau
antihipertensive, pacientii cu diabet zaharat si psihoze. Este necesara supravegherea atentd a pacientilor
cu tulburari de mictiune, indeosebi varstnici cu adenom de prostata, datoritd actiunii alfa-
simpatomimeticelor asupra sfincterului vezical intern.

Au fost raportate cazuri rare de encefalopatie posterioara reversibila/ sindrom cerebral vasoconstrictor
reversibil Tn urma administrarii simpatomimeticelor, inclusiv pseudoefedrina. Siptomele raportate au
inclus aparitia brusca a unor dureri severe de cap, greatd, varsaturi si tulburiri de vedere. In majoritatea
cazurilor simptomele au fost remediate in decursul catorva zile, prin administrarea tratamentului
potrivit. In cazul constatarii simptomelor encefalopatiei posterioare reversibile/ sindromului cerebral
vasoconstrictor reversibil, trebuie oprita administrarea de Parasinus, solicitindu-se sfatul medicului.
Sportivii trebuie atentionati ca produsul contine pseudoefedrina care poate da rezultate pozitive la testele
practicate la controlul antidoping.

Nu se recomanda asocierea cu simpatomimetice.

Se recomanda prudentd in utilizarea la pacienti care iau medicamente de tip beta-blocant sau alte
antihipertensive.

Colita ischemica

Au fost raportate cazuri de colita ischemica la administrarea de pseudoefedrina. Daca apar
dureri abdominale bruste, singerare rectala sau alte simptome ale colitei ischemice, pacientii
trebuie sa Intrerupa tratamentul si sd se adreseze unui medic.

Neuropatie optica ischemica

Cu pseudoefedrina au fost raportate cazuri de neuropatic opticd ischemicd. Administrarea
pseudoefedrinei trebuie intrerupta daca are loc pierderea brusca a vederii sau reducerea acuititii vizuale,
cum este scotomul.

Administrarea indelungata poate scadea sau inhiba secretia salivard, prin aceasta contribuind
la dezvoltarea cariilor, bolilor periodontale, candidozei orale.

Reactii cutanate grave

Pot apdrea reactii cutanate grave, cum sunt pustuloza exantematicd generalizatd acutd (PEGA), la
medicamentele care contin pseudoefedrind. Aceastd eruptie cutanatd pustuloasd poate sa apard in
primele 2 zile de tratament, cu febra si pustule mici, numeroase, mai ales non-foliculare, care apar pe
un eritem edematos larg raspandit si localizate in principal la nivelul pliurilor cutanate, trunchiului si
extremititilor superioare. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie. In cazul in care se observa semne si
simptome cum sunt pirexia, eritemul sau multe pustule mici, administrarea Parasinus trebuie intrerupta
si trebuie luate masuri adecvate dacé este necesar.

Varstnici



Se recomanda prudenta la varstnici deoarece:

- au un risc crescut de aparitie a hipotensiunii ortostatice, vertijului sau sedarii;

- pot prezenta constipatie cronica (risc de ileus paralitic);

- exista o probabilitate crescutd de hipertrofie de prostata corelatd cu varsta, ceea ce necesitd ajustarea
dozelor.

Daca simptomele persista, pacientii trebuie sa solicite sfatul medicului.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a acestui _medicament cu medicamente simpatomimetice (cum ar fi
decongestionante, suprimante pentru pofta de maéancare si _medicamente tip amfetamine ca
psihostimulante), care interferd cu catabolismul aminelor simpatomimetice, pot cauza ocazional 0
crestere a tensiunii arteriale.

Paracetamol

- alcoolul (consum cronic), medicamentele inductoare enzimatice (barbiturice, primidona,
carbamazepina, hidantoina, rifampicina, sulfinpirazona, estrogeni §i contraceptive estroprogestative) si
cele hepatotoxice cresc riscul afectdrii hepatice al dozelor mari sau tratamentului prelungit cu
paracetamol. De asemenea, riscul hepatotoxicitatii poate creste la asocierea cu antifungice derivati de
imidazol, carmustina si Inrudite, doxorubicina si inrudite, izoniazida §i inrudite, mercaptopurina,
methotrexat, sdruri de aur.

- tratamentul cronic cu barbiturice sau primidona reduce efectul paracetamolului.

- dozele mari de paracetamol cresc efectul anticoagulantelor cumarinice probabil prin reducerea sintezei
hepatice de profactori ai coagularii; in cazul administrarii dozelor mari de paracetamol (peste 2 g pe zi)
pe perioade lungi este necesard monitorizarea timpului de protrombind; nu este necesar in cazul
tratamentului ocazional sau celui cronic cu doze mici.

Tratamentul zilnic cu paracetamol pe o perioadd prelungitd poate creste efectul anticoagulant al
warfarinei si al altor cumarine, asociindu-se cu un risc crescut de sangerare. Dozele ocazionale nu au
efect semnificativ.

- asocierea paracetamolului cu salicilati sau alte antiinflamatoare nesteroidiene pe termen lung si la doze
mari creste riscul de nefropatie, necroza papilard renala, cancer renal si de vezica urinard. Asocierea
paracetamol-salicilati trebuie administratd pe termen scurt; diflunisalul creste cu 50% concentratia
plasmatica a paracetamolului si mareste astfel riscul hepatotoxicitatii acestuia.

- ciclosporina: apare o crestere a potentialului nefrotoxic al ciclosporinei prin inhibitia de catre
paracetamol a sintezei de prostaglandine renale cu efect vasodilatator si deci protector renal.

Prin scaderea functiei renale poate aparea astfel o crestere a concentratiei ciclosporinei, cu accentuarea
nefrotoxicitatii sale. Asocierea trebuie evitata.

- agonistii morfinici, antiacidele, carbunele activat si anticolinergicele scad viteza de absorbtie a
paracetamolului, dar nu si cantitatea totald absorbita.

- cisaprida: cisaprida, prin efectul ei de stimulare a evacudrii gastrice, in doze mari, va creste rata de
absorbtie a paracetamolului, cu accelerarea instalarii efectului acestuia.

- fenicoli: rezultatele clinice ale acestei interactiuni sunt contradictorii. Poate sa apara o forma reversibila
de deprimare medulara atunci cand concentratiile plasmatice ale cloramfenicolului depasesc un anumit
nivel. Este necesara supravegherea clinica si hematologica.

- interferoni: paracetamolul poate reduce reactiile adverse legate de administrarea interferonului.

Clorfenamina

Asocieri contraindicate:

- alcool etilic: creste efectul sedativ al clorfenaminei; in timpul tratamentului cu clorfenamina trebuie
evitat consumul de alcool etilic sau medicamente ce contin alcool etilic.

- sultoprida: risc major de aritmii ventriculare, torsada varfurilor.

- IMAO: administrarea concomitentd poate prelungi si intensifica efectele secundare anticolinergice si
deprimante ale sistemului nervos central (SNC) ale clorfenaminei; asocierea este contraindicata.



Asocieri care necesitd prudenta.:

- deprimante ale SNC (antidepresive sedative, barbiturice, hipnotice, analgezice opioide, metadona,
neuroleptice, anxiolitice, alcool etilic): asocierea cu clorfenamina creste riscul de deprimare centrala;
asocierea cu hipnotice si anxiolitice poate potenta somnolenta.

- atropina si alte anticolinergice (antidepresive triciclice, antiparkinsoniene anticolinergice centrale,
antispastice neurotrope, disopiramida, neuroleptice fenotiazinice) potenteaza efectele de tip
parasimpatolitic (constipatie, retentie urinara) prin efect aditiv cu clorfenamina.

- fenitoina: s-au descris cresteri ale concentratiei plasmatice ale fenitoinei la pacientii tratati cu
clorfenamina, probabil prin actiunea acesteia de inhibare a metabolismului hepatic al fenitoinei, ceea ce
poate duce la cresterea toxicitatii acesteia. In plus, fenitoina stimuleazd metabolismul hepatic al
substantei asociate, cu scaderea nivelelor plasmatice ale acesteia.

Pseudoefedrina

Asocieri contraindicate:

- administrarea concomitentd de produse care contin clorhidrat de pseudoefedrind si IMAO (sau Tn
termen de doud saptamani de la oprirea administrarii IMAO) poate duce la pusee hipertensive. Efectele
anticolinergice ale clorfenaminei sunt intensificate de IMAO.

- produsele care contin pseudoefedrina pot antagoniza efectul anumitor clase de antihipertensive (de
exemplu, beta-blocante, metildopa, rezerpina, debrisoquina, guanetidina).

Asocieri care necesitd prudenta:
- pseudoefedrina anuleaza efectul antihipertensiv al guanetidinei sau al produsilor inruditi;
- risc de pusee hipertensive post-operatorii in cazul utilizarii anestezicelor volatile halogenate.

Interactiuni cu testele de laborator:

Paracetamolul influenteaza:

- sistemele de masurare a glicemiei (Chemstrip bG, Dextrostix, Visidex II), inducand scaderi de >20%
ale valorilor medii ale glicemiei.

- determinarea concentratiei plasmatice de acid 5-hidroxiindolacetic; paracetamolul poate determina
rezultate fals-pozitive la testele de screening calitativ care utilizeaza ca reactiv nitrosonaftolul; testul
cantitativ nu este afectat.

- testarea functiei pancreatice cu bentiromida: administrarea paracetamolului inainte de testul cu
bentiromida va invalida rezultatul testului, deoarece paracetamolul este, de asemenea, metabolizat pana
la o arilamina si astfel va creste cantitatea aparenta de acid paraaminobenzoic. De aceea, este recomandat
sd se Intrerupd administrarea paracetamolului cu cel putin 3 zile inainte de administrarea bentiromidei.
- determinarea concentratiei plasmatice de acid uric: paracetamolul poate cauza o falsd crestere a
concentratiei plasmatice de acid uric.

- determinarea concentratiilor plasmatice ale bilirubinei, lactat-dehidrogenazei, transaminazelor si
timpului de protrombind; valorile acestora pot fi crescute, indicand hepatotoxicitate, mai ales la
alcoolici, pacienti la care se administreaza alti inductori ai enzimelor hepatice sau pacienti cu hepatopatii
pre-existente, cand paracetamolul se administreaza fie in doze toxice unice (mai mult de 8 — 10 g), fie
in doze mici (mai mult de 3 - 5 g/zi), dar timp Tndelungat.

- Clorfenamina influenteaza testele cutanate de hipersensibilitate care utilizeaza extracte alergenice
(poate inhiba raspunsul histaminic cutanat, inducidnd astfel rezultate fals-negative, de aceea este
recomandabil sd se opreascd administrarea clorfenaminei cu cel putin 72 de ore inainte de efectuarea
testului).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitate

Studiile de toxicitate cronica efectuate la animale au demonstrat cd dozele mari de paracetamol
determina atrofie testiculara sau inhibarea spermatogenezei. Nu se cunoaste daca la om paracetamolul
are acelasi efect. Nu au fost efectuate studii cu clorfenamina la om. Tn studiile la animale clorfenamina
s-a dovedit a nu afecta capacitatea de reproducere.

Sarcina



Acest produs nu se recomanda in timpul sarcinii decat dacd medicul considera necesar.

Paracetamolul traverseaza bariera fetoplacentara.

Experienta clinicad privind administrarea paracetamolului in timpul sarcinii nu a evidentiat efecte
malformative sau fetotoxice, la administrarea pe termen scurt si in dozele terapeutice. Un volum amplu
de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii sau a toxicitatilor la fat/nou-néscut.
Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in utero prezintd
rezultate echivoce. Daca situatia clinica o impune, paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii, insa
se va utiliza cea mai mica doza eficientd pentru cel mai scurt interval de timp si se va administra cat mai
rar posibil.

Administrarea zilnica continua in doze mari a determinat anemie severa la mama si afectare renala letala
la nou-nascut. Desi nu existd dovezi ca ar exista vreo legdtura intre administrarea paracetamolului si
malformatiile congenitale, s-au raportat 3 cazuri de luxatie congenitald de sold dupa administrarea
paracetamolului.

Nu exista date clinice despre administrarea clorfenaminei la gravide. Potentialul risc asupra oamenilor
este necunoscut. Folosirea acesteia 1n al treilea trimestru de sarcind poate afecta nou-nascutii sau nou-
nascutii prematuri. Tn studiile la animale clorfenamina nu a determinat reactii adverse la fat. Totusi, nu
se recomanda administrarea clorfenaminei la femeile Insarcinate.

Nu au fost efectuate studii cu pseudoefedrina la gravide desi se foloseste de multi ani. Trebuie sa fie luat
in considerare raportul intre potentialul risc si beneficiu pentru tratamentul pentru mama precum si
pericolul posibil pentru fatul in curs de dezvoltare.

Studiile la animale au aratat ca pseudoefedrina nu are efecte teratogene. Totusi, pseudoefedrina intarzie
cresterea in greutate si in lungime si reduce rata osificarii scheletului la fetusul animal.

In consecintd, Parasinus nu se recomanda la gravide.

Alaptare
Desi paracetamolul este excretat in laptele matern in cantitati mici, studiile cu paracetamol facute la om
nu au identificat nici un risc asupra alaptarii la sdn a nou-nascutilor.

Maleatul de clorfenamina si alte antihistaminice pot inhiba lactatia si se pot excreta in cantitati mici in
laptele matern.

Pseudoefedrina este, de asemenea, excretatd in laptele matern si efectul sau asupra alaptarii nou-
nascutilor este necunoscut.

In consecinta, Parasinus nu se recomanda femeilor care aldpteaza decat daca se considera necesar de
catre medic.

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

Datorita proprietatilor anticolinergice ale clorfenaminei care pot provoca somnolenta, vertij, vedere
incetosata si insuficientd psihomotorie la unii pacienti, produsul poate afecta grav capacitatea de a
conduce autovehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost listate mai jos in functie de sistem, organ, clasa si frecventa. Frecventele sunt
definite in felul urmator: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(>1/1.000 si <1/100), rare (>1/10.000 si <1/1.000), foarte rare (<1/10.000, incluzand si cazurile izolate),
cu frecventd necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile). Evenimentele foarte frecvente,
frecvente si mai putin frecvente sunt in general determinate din datele furnizate de studii clinice.
Evenimentele rare si foarte rare au reiesit, in general, din raportari spontane.

Tulburari hematologice si limfatice




Paracetamol
Foarte rare: trombocitopenie (care apare rar si se manifestd prin sdngerari neobisnuite si aparitia de
hematoame).

Tulburari ale sistemului imunitar

Paracetamol

Foarte rare: anafilaxie, reactii cutanate de hipersensibilitate incluzand eruptii cutanate, angioedem si
sindrom Stevens Johnson.

Clorfenamina

Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice, angioedem, reactii anafilactice.

Tulburari metabolice si de nutritie
Clorfenamina Cu frecventa necunoscuta: anorexie.

Tulburari psihice

Clorfenamina

Cu frecventa necunoscutd: confuzie, excitatie, iritabilitate, cosmaruri.

Copiii si persoanele 1n varsta sunt mai predispuse la efectele neurologice anticolinergice si de excitatie
paradoxala (de exemplu nivel crescut de energie, agitatie, nervozitate).

Pseudoefedrina

Frecvente: nervozitate, insomnie.

Mai putin frecvente: agitatie, neliniste.
Rare: halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos

Clorfenamina

Foarte frecvente: sedare si somnolenta.

Frecvente: tulburiri de atentie, tulburari de coordonare, ameteli, dureri de cap.

Pseudoefedrina
Frecvente: ameteala.

Tulburéri oculare:
Clorfeniramina
Frecvente: midriaza.

Pseudoefedrina
Cu frecventa necunoscutd: neuropatie optica ischemica.

Tulburari cardiace
Pseudoefedrina
Rare: palpitatii, tahicardie.

Tulburari vasculare
Clorfeniraming
Cu frecventa necunoscuta: hipotensiune.

Pseudoefedring

Rare: cresterea tensiunii arteriale. (S-a observat o crestere a tensiunii arteriale sistolice. La
administrarea dozelor terapeutice, efectele pseudoefedrinei asupra tensiunii arteriale nu sunt
semnificative clinic.)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Paracetamol
Foarte rare: bronhospasm la pacientii sensibili la aspirina si alte AINS.
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Clorfenamina
Cu frecventa necunoscuta: Ingrosarea secretiilor bronsice.

Tulburari gastro-intestinale

Clorfenamina

Frecvente: greata, uscaciunea gurii.

Cu frecventa necunoscuta: varsaturi, dureri abdominale, diaree, dispepsie.

Pseudoefedring
Frecvente: greata, varsaturi, uscaciunea gurii.
Cu frecventa necunoscuta: colita ischemica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Paracetamol
Foarte rare: reactii cutanate grave.

Clorfenamina
Cu frecventa necunoscuta: dermatita exfoliativa, eruptii cutanate, urticarie, fotosensibilitate.

Pseudoefedrina

Rare: eruptii cutanate, dermatitd alergica (In urma utilizarii pseudoefedrinei au fost raportate diverse
reactii alergice cutanate, cu sau fara functii sistemice, cum ar fi bronhospasm si angioedem.)

Cu frecventa necunoscuta: reactii cutanate grave, inclusiv pustuloza exantematicad generalizatd acutd
(PEGA).

Tulburéri renale si ale cailor urinare
Clorfenamina
Cu frecventa necunoscuta: tulburari de mictiune.

Pseudoefedring
Mai putin frecvente: disurie, retentie urinara (retentia urinara este cel mai probabil s apara la persoanele
care au obstructie in evacuarea vezicii urinare cum ar fi hipertrofie de prostata cu risc de retentie urinara).

Tulburari hepatobiliare
Paracetamol
Foarte rare: disfunctii hepatice.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Clorfenamina
Cu frecventd necunoscutd: spasme musculare, sldbiciune musculara.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Clorfenamina

Frecvente: oboseala.

Cu frecventa necunoscuta: senzatie de constrictie toracica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.
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4.9 Supradozaj

Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficientda hepatica care poate duce la transplant de ficat
sau la deces.

Simptome:
Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficienta hepatica.

Supradozajul clorfenaminei produce efecte similare cu cele enumerate la reactii adverse. Alte simptome
pot include excitatie paradoxalda, psihoze toxice, convulsii, apnee, reactii distonice si colaps
cardiovascular inclusiv aritmii.

Supradozajul cu pseudoefedrina poate duce la simptome datorate stimuldrii sistemului nervos central si
cardio-vascular de exemplu excitare, agitatie, halucinatii, hipertensiune arteriala si aritmii. Tn cazurile
severe pot s apara psihoze, convulsii, coma si criza hipertensiva. Concentratiile plasmatice de potasiu
pot fi reduse datorita schimburilor extracelulare si intracelulare de potasiu.

Tratament:

In cazul supradozajului cu paracetamol se impune tratament medical imediat, chiar daca nu sunt prezente
manifestari clinice ale supradozajului. Se poate solicita administrarea de N-acetilcisteind sau metionina.
Tratamentul supradozajului cu pseudoefedrind trebuie sa includd masurile standard de sustinere. Se
folosesc beta-blocante pentru a contracara complicatiile cardiovasculare si hipopotasemia.

Tratamentul supradozajului cu clorfenamind trebuie sa fie un tratament de sustinere si conform
simptomelor specifice. Pentru convulsii si stimularea marcatd a sistemului nervos central este
recomandat tratamentul cu diazepam parenteral.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante nazale de uz sistemic, simpatomimetice, combinatii,
codul ATC: RO1BA52

Paracetamol

Mecanism de actiune
Paracetamolul este un analgezic si antipiretic, mecanismul sau de actiune se bazeazad pe inhibarea
sintezei prostaglandinelor, in principal la nivelul sistemului nervos central.

Efecte farmacodinamice

Lipsa inhibarii prostaglandinelor periferice conferd proprietati farmacologice importante, cum ar fi
mentinerea prostaglandinelor de protectie in tractul gastro-intestinal. Paracetamolul este, prin urmare,
deosebit de potrivit pentru pacientii cu antecedente de boala sau de medicatie concomitentd, in cazul in
care inhibarea prostaglandinelor periferice ar fi nedorita (cum ar fi, de exemplu, cei cu antecedente de
hemoragie gastro-intestinala sau varstnici).

Clorhidrat de pseudoefedrina

Mecanism de actiune

Pseudoefedrina este 0 amina simpatomimeticd predominant cu actiune indirecta, cu efect adrenergic mai
scazut decat epimerul sau, efedrina. S(+) — efedrina este izomerul natural care este utilizat Tn practica
clinica.

Efecte farmacodinamice



Pseudoefedrina in concentratie de 60 mg s-a dovedit a fi un decongestionant nazal eficace, eficacitate
masuratd prin fluxul de aer nazal la pacientii cu raceala si rinitd si dupa administrarea de histamina la
subiectii obisnuiti si la pacientii cu rinita alergica.

La doze terapeutice, pseudoefedrina nu are un efect clinic semnificativ asupra tensiunii arteriale la
subiecti sdnatosi si pacienti cu hipertensiune arteriala usoara pana la moderata.

Maleat de clorfenamina

Mecanism de actiune
Maleatul de clorfeniramina este un antihistaminic potent (H:- antagonist).

Antihistaminicele diminueaza sau suprimd actiunile histaminei in organism prin antagonizarea
competitivd a situsurilor receptorilor Hi in tesuturi. Clorfenamina are de asemenea activitate
anticolinergica.

Efecte farmacodinamice

Antihistaminicele actioneaza pentru a preveni eliberarea de histamina, prostaglandine si leucotriene si
au ardtat ca previn migrarea mediatorilor inflamatori. Actiunile clorfenaminei includ inhibarea de
histamina 1n tesutul neted, permeabilitatea capilard si prin urmare reducerea edemului si eruptiilor in
reactii de hipersensibilitate cum ar fi alergie si anafilaxie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Paracetamol
Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal. La concentratii
terapeutice legarea sa de proteinele plasmatice este minima.

Paracetamolul este metabolizat in ficat si se excretd in urina in principal sub forma de conjugati de
glucuronid si sulfat. Mai putin de 5% este excretat ca paracetamol nemodificat.

Clorhidrat de pseudoefedrina

Pseudoefedrina este absorbita rapid si complet din tractul gastro-intestinal dupa administrarea orala
fara a fi deloc metabolizata. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 1-2 ore. Timpul de
injumatatire plasmatica la adulti variaza intre 4,3 — 7,0 ore. Nu sunt date disponibile despre legarea sa
de proteinele plasmatice.

Pseudoefedrina este metabolizata foare putin, aproximativ 90% fiind excretatd nemodificatd in urina.
Aproximativ 1% este eliminata prin metabolizare hepatica prin N-demetilare in norpseudoefedrina.

Fiind o baza slaba, gradul de excretie renala este dependent de pH-ul urinar. La pH urinar scazut,
reabsorbtia tubulari este minima si debitul de urini nu va influenta clearance-ul medicamentului. La
un pH mare (>7,0) pseudoefedrina este intens resorbita in tubii renali si clearance-ul renal va depinde
de debitul de urina.

Maleat de clorfenamina

Clorfenamina este bine absorbita din tractul gastro-intestinal dupa administrarea orala. Efectele dorite
se obtin dupa 30 de minute iar dupa 1 — 2 ore sunt maxime si dureaza 4 — 6 ore. Timpul de injumatatire
plasmatica a fost estimat la 12 — 15 ore.

Clorfenamina este metabolizata in derivatii de monodemetilat si didemetilat. Aproximativ 22% din
doza orala este excretatd nemodificata in urina $i numai cateva urme au fost gasite in materiile fecale.
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Grupe speciale de pacienti

Pseudoefedrina: este putin probabil ca bolile hepatice sd afecteze farmacocinetica pseudoefedrinei.
Insuficienta renala va duce la niveluri plasmatice crescute.

Studii clinice: nu sunt informatii specifice pentru acest medicament.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de sigurantd din literatura de specialitate pentru paracetamol, pseudoefedrina si
clorfenamina nu au dezvaluit concluzii care sa fie relevante pentru doza recomandata si de utilizare a
produsului.

Paracetamol

Nu exista studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Povidona

Amidon pregelatinizat

Acid stearic

Talc

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate

Cutie cu 2 blistere securizate pentru copii din PVC/AI-PET a céate 10 comprimate

Cutie cu 1 blister securizat pentru copii din PVC/AI-PET cu 10 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
HALEON ROMANIA S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Romania
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
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