AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13174/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol 500 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine paracetamol 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate rotunde, plate, cu aspect uniform, structurd compactd si omogena, margini intacte, de
culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

-Tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara si moderata;
-Tratamentul simptomatic al starilor febrile.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti peste 15 ani: doza initiald este de 1-2 comprimate Paracetamol 500 mg. La nevoie
se poate repeta doza, respectand un interval de 4-6 ore intre administrari. Doza maxima admisa este de
8 comprimate (4 g paracetamol) pe zi.

Copii 12-15 ani (41-50 kg): doza recomandata este de un comprimat de 500 mg, repetat la nevoie la 4-
6 ore, fara a se depasi 3 g pe zi (6 comprimate).

Copii 8-12 ani (27-40 kg): doza recomandata este de un comprimat de 500 mg, repetat la nevoie la 4-6
ore, fard a se depdsi 2 g pe zi (4 comprimate).

Copii 6-8 ani (17-26 kg): 250 mg, repetat la nevoie de 4 ori pe zi, fard a se depasi 1 g pe zi (2
comprimate).
La copii sub 6 ani se recomanda o forma farmaceutica corespunzatoare varstei.

Mod de administrare

Paracetamol 500 mg se administreaza per os.

Medicamentul nu se va administra la intervale mai mici de 4 ore. Nu se vor depasi dozele
recomandate.




Fiecare doza trebuie administratd cu o cantitate corespunzatoare de lichid (aproximativ 200 ml la adult
daca este posibil).

Daca durerea persista mai mult de 10 zile la adulti sau 5 zile la copii, daca febra persista mai mult de 3
zile si simptomatologia se agraveaza se recomanda reevaluarea diagnosticului.

In caz de insuficienta renald cu un clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min, intervalul intre doua
doze trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

4.3 Contraindicatii

-Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
-Insuficienta hepatocelulara;
-Deficit de glucozo-6 fosfatdehidrogenaza.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se impun precautii in caz de alcoolism si afectiuni hepatice, incluzand hepatitd virald (creste riscul
hepatotoxicitatii) si in caz de insuficientd renald grava (in cazul tratamentului de lunga durata cu doze
mari; tratamentul ocazional este acceptabil). Este necesara monitorizarea functiilor hepatice in cazul
tratamentului de lunga durata si cu doze mari la pacientii cu leziuni hepatice preexistente. Alcoolismul
cronic creste riscul hepatotoXicitatii paracetamolului.

Dozele recomandate nu trebuie depasite. Pentru a evita riscul de supradozaj, se va verifica prezenta
paracetamolului in compozitia altor medicamente administrate.

Daca simptomatologia dureroasa sau febra persista, se va reevalua diagnosticul. (vezi pct. 4.2.).

La varstnici nu sunt probleme specifice varstei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alcoolul (consum cronic), antiepilepticele, inclusiv carbamazepina, fenitoinul, barbituricele si
medicamentele hepatotoxice cresc riscul afectarii hepatice in cazul administrarii dozelor mari sau in cazul
tratamentului prelungit cu paracetamol.

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 necesara monitorizarea timpului de protrombina. Acest lucru nu este
necesar in cazul tratamentului ocazional sau a celui cronic cu doze mici.

Asocierea paracetamolului cu salicilati sau antiinflamatoare nesteroidiene, pe termen lung si la doze
mari, creste riscul de nefropatie, necroza papilara renala, cancer de rinichi si vezica urinard. Asocierea
paracetamol — salicilati trebuie administratd pe termen scurt; diflusinalul creste cu 50% concentratia
plasmatica a paracetamolului si mareste astfel riscul hepatotoxicitatii acestuia.

Metoclopramidul creste viteza de absorbtie a paracetamolului.

Colestiramina reduce absorbtia paracetamolului.

Modificari ale rezultatelor unor analize de laborator
Paracetamolul poate influenta valorile uricemiei determinate prin metoda acidului fosfotungstic (valori
fals crescute) si ale glicemiei, prin metode oxidative (valori fals scazute).

Cresterile bilirubinei plasmatice, ale timpului de protrombina si ale activitatii lactatdehidrogenazei si
transaminazelor evidentiaza afectarea toxica hepatica si apar in special la doze mai mari de 8 g pe zi
sau administrarea pe termen lung a unor doze de paracetamol mai mari de 3-5 g pe zi.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Studiile efectuate la gravide nu au identificat nici un risc asupra sarcinii sau a dezvoltarii embrio-
fetale, atunci cand paracetamolul este utilizat in doza recomandata.



Alaptarea
Paracetamolul este excretat in laptele matern dar nu in cantitati semnificative clinic.

La dozele terapeutice, pe termen scurt, medicamentul poate fi administrat Tn cursul sarcinii si alaptarii
dupi evaluarea de catre medic a raportului beneficiu terapeutic maternal /risc potential fetal.

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

Paracetamol 500 mg nu influenteaza capacitatea 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse a fost estimatd in urma raportarilor spontane din informatiile obtinute
dupa punerea pe piata.

Tulburdri hematologice si limfatice

Foarte rare: trombocitopenie (in general asimptomaticd), sdngerari sau hematoame, leucopenie,
pancitopenie

Cu frecvenya necunoscuta: agranulocitoza (faringita si febra, neasteptat), anemie hemolitica

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii de hipersensibilitate cutanata, angioedem, anafilaxie.

Tulburari metabolice si limfatice
Foarte rare: hipoglicemie.

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: parestezii.

Tulburari gastro-intestinale
Rare: melena, durere abdominald, scaune cu sange, diaree, greata, varsaturi.

Tulburari hepatobiliare
Rare: hepatita (icter conjunctival sau tegumentar), insuficienta hepatica, necroza hepatica;
Foarte rare: hepatotoxicitate.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: prurit, eruptii cutanate tranzitorii, purpura, urticarie.

Foarte rare: sindrom Stevens-Johnson, necroliza toxica epidermica.

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave (pustuloza exantematoasa acuta
generalizata)

Tulburari renale si ale cailor urinare

Rare: colica renala (algie lombara puternica aparutd brusc), insuficienta renala (oligo - anurie), piurie
sterila, hematurie ;

Foarte rare: insuficienta renald severa (nefropatie caracteristica analgezicelor), Tn special la
persoanele cu afectarea preexistenta a rinichiului.




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 sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

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

In caz de supradozaj se impune tratament medical imediat, chiar daci nu sunt prezente manifestari
clinice.

Simptomele supradozajului n primele 24 de ore constau in paloare, greata, senzatie de voma, anorexie
si dureri abdominale. Afectarea hepatica poate deveni aparentd dupa 12-48 de ore de la ingestie si Se
manifestd dupa 2-4 zile. Pot sd apara hipoglicemie, acidoza metabolica, aritmii, pancreatitd, coagulare
intravasculard diseminata. In cazurile grave, afectarea hepatica poate evolua spre insuficientd hepatica,
encefalopatie, colaps cardiovascular, coma si deces. Se poate produce necroza tubulard renala cu
insuficienta renald, asociatd sau nu hepatotoxicitatii.

Afectarea hepatica este previzibila la adultul care ingera mai mult de 10 g paracetamol sau la copilul la
care se administreaza mai mult de 150 mg paracetamol/kg corp. Ingestia a peste 5 g de paracetamol
poate conduce la afectare hepatica in cazul in care pacientul prezinta factori de risc:

-se afla sub tratament prelungit cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoin, primidona, rifampicina sau
alte inductoare enzimatice;

-este consumator cronic de cantitati excesive de alcool;

-se afld In una din urmatoarele situatii posibil generatoare de scdderea glutationului: tulburari in
alimentatie, fibroza chisticd, infectie HIV, post prelungit, cagexie.

In cazul supradozajului cu paracetamol este esentiala initierea imediata a tratamentului.

Pacientii trebuie spitalizati pentru o supraveghere medicala atentd. Se recomanda efectuarea imediata a
lavajului gastric dacad paracetamolul a fost ingerat in ultimele 4 ore. Poate fi necesara administrarea
oralda de metionind sau administrarea intravenoasad de N-acetilcisteind care au efect benefic in
urmatoarele 48 de ore dupa ingestia produsului, actionand ca antidot prin neutralizarea metabolitului
hepatotoxic al paracetamolului. Se recomanda instituirea unui tratament de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide; codul ATC: NO2BEO1.

Efectul analgezic si antipiretic este maxim la 1-3 ore i dureaza 3-4 ore de la administrare.

Actiunea analgezica se bazeazd pe inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos
central §i in mai micd masurd la nivel periferic. Ca antipiretic actioneaza probabil prin inhibarea
formarii prostaglandinelor 1la nivelul centrului termoreglator din hipotalamus. Actiunea
antiinflamatoare este foarte redusa, probabil datoritd lipsei afinitatii pentru ciclooxigenaza din
periferie.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Paracetamolul se absoarbe rapid si aproape complet din tubul digestiv.




Distributie

Se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 25%.

Substanta se distribuie larg in organism, trece prin placenta, se excretd in laptele matern.

Metabolizare

Metabolizarea are loc in celula hepatica, 90-95% prin glucurono- si sulfoconjugare. Un metabolit
intermediar, care se poate acumula in caz de supradozaj este hepatotoxic si posibil nefrotoxic. La doze
normale acest metabolit este detoxificat prin conjugare cu glutationul, devenind netoxic.

Timpul de injumatatire plasmatica este de circa 2-3 ore. Nu se modifica in caz de insuficienta renala,
dar poate fi prelungit in caz de supradozaj, in unele afectiuni hepatice, la varstnici si la nou-nascuti; la
copii poate fi mai scurt.

Durata actiunii este de 3-4 ore fiind maxima intre 1 si 3 ore.

Eliminare

Epurarea se face prin metabolizare hepatica. Prin urind se elimina sub forma de metaboliti si 3%
neschimbata.

Se poate elimina prin hemodializa, hemoperfuzie si dializa peritoneala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice si folosirea clinica indelungatd nu au evidentiat aspecte specifice care ar putea
limita utilizarea paracetamolului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb, povidona Kzg.32, 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 un blister din PVC/AI a 10 comprimate.
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
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