AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2989/2010/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

SANADOR PLUS 300 mg/30 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine paracetamol 300 mg, cafeina 30 mg.
Excipienti: lactoza monohidrat 80 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate oblongi, cu margini plate si linie mediana pe una din fete.
Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sanador Plus este indicat Tn:

- tratamentul simptomatic al starilor gripale.

- tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara — medie:
- migrene,

- cefalee,

- nevralgii,

- algie dentara sau dureri faringiene,

- mialgii,

- artralgii, alte dureri reumatice, entorse, luxatii, sciatica,
- dismenoree,

- stari febrile.

- dismenoree

4.2. Doze si mod de administrare

Administrare orala.



Adulti, pacienti virstnici (cu functie hepatica si renald normald) si adolescenti cu varsta peste 12 ani:
Doza recomandata pentru o data este de 1-2 comprimate Sanador Plus administrate oral dupa dizolvarea in
apa; daca este necesar, doza se poate repeta la intervale de 4 — 6 ore, fard a depasi 8 comprimate pe zi.

Nu se recomanda administrarea la intervale mai mici de 4 ore.
Nu va fi administrat pe o perioadd mai mare de 7 zile, fara consult medical.

Copii
Combinatia paracetamol/cafeind/codeina nu este recomandata administrarii la copii cu varsta sub 12 ani.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renalda
Nu se administreaza in caz de insuficienta renala decat la recomandarea medicului.

Insuficientd hepatica
Nu se administreaza in caz de insuficientd hepatica decét la recomandarea medicului.

Durata tratamentului
Sanador Plus nu trebuie administrat Tn doze mari sau mai mult de 3 zile consecutiv fard recomandarea
medicului.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la paracetamol, cafeina sau la oricare dintre excipienti.

- caz de insuficientd hepatocelulara,

- in caz de afectare severa a functiei hepatice,

- la copii cu vérsta sub 12 ani,

- Tn stari de hipertensiune arteriald carora li se administreaza antihipertensive, aritmii cardiace (datorita
prezentei cafeinei),

- deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,

- nu trebuie utilizat la pacienti carora li se administreaza efedrina,

- nu trebuie utilizat concomitent cu antidepresive (litiu), anxiolitice (incluzand clozapind) si sedative sau la
persoane cu anxietate.

4.4 Atentionari si precautii speciale

Acest medicament nu trebuie utilizat Tn caz de:
- alcoolism cronic si afectiuni hepatice, inclusiv hepatita viralad (creste riscul hepatotoxicitatii)
- insuficientd renala grava (clearance-ul creatininei<10 mil/min, numai Tn tratamentul de lunga
durata cu doze mari; administrarea ocazionala nu necesita precautii).
Tn cazul tratamentului de lunga durati si cu doze mari la pacientii cu leziuni hepatice preexistente, se
recomanda monitorizarea enzimelor hepatice.

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

Pentru a evita riscul de supradozaj, se recomanda a nu se utiliza Sanador Plus concomitent cu alte
medicamente contindnd prezenta paracetamolului si cafeind in componenta altor medicamente
administrate concomitent.

Se recomanda reducerea dozelor sau prelungirea intervalelor dintre doze in urmatoarele cazuri: tulburari
ale functiei hepatice (de exemplu boli hepatice cronice, consum de alcool etilic pe termen lung), pacientii
cu sindrom Gilbert, tulburari ale functiei renale, pacienti dializati.

Nu se recomanda folosirea pe termen lung a paracetamolului fara avizul medicului (vezi pct. 4.2).



In doze mari (peste 6 g pe zi) paracetamolul este toxic pentru ficat. O afectare hepatica poate apirea insa
si la doze mult mai mici in cazul actiunii concomitente a alcoolului etilic, a inductoarelor hepatice sau a
altor agenti toxici pentru ficat. Consumul de alcool etilic pe termen lung determin cresterea semnificativa
a riscului de hepatotoxicitate a paracetamolului, cel mai mare risc inregistrandu-se la alcoolicii cronici
care sunt abstinenti pentru o perioada scurta de timp (12 ore). In timpul tratamentului cu Sanador Plus este
interzis consumul de alcool etilic.

Deoarece s-a demonstrat prin studii, cad dozele mari de paracetamol au dus la atrofie testiculard si
inhibarea spermatogenezei, trebuie analizat raportul risc-beneficiu al tratamentului cu Sanador Plus la
barbatii care urmeaza tratament pentru fertilitate scazuta.

In cazul administrarii pe termen lung a dozelor mari de paracetamol s-au raportat cazuri de cefalee, care
nu trebuie tratate prin marirea dozei de medicament. In astfel de cazuri se recomanda consultul medical.

Se recomanda consultul medical si daca simptomele persista sau se agraveaza sub tratament sau daca apar
noi simptome.

La pacientii cu hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot fi declansate crize de
dispnee si alte reactii alergice de tip anafilactic.

Potentialul methemoglobinizant al paracetamolului este mic.

Nu are actiune antiinflamatoare si antireumatica.

Consumul concomitent de bauturi alcoolice poate creste riscul hepatotoxicitatii.

Contine un principiu activ care poate induce pozitivarea testelor antidoping.

Dupa utilizarea prelungitd de doze mari de analgezice si intreruperea brusca a tratamentului poate aparea
cefalee, oboseald, dureri musculare, nervozitate.Aceste semne dispar dupa cateva zile de la intreruperea
administrarii.

Legate de cafeind

Cafeina trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu tulburari cardio-vasculare (aritmie, hipertensiune
arteriala).

Pacientii trebuie avertizati sd nu consume cantitati excesive de cafea, ceai sau alte bauturi energizante cu
cafeind, impreuna cu utilizarea comprimatelor, deoarece pot determina iritabilitate si excitabilitate
nervoasa.

Se recomanda prudenta datoritd prezentei cafeinei, produsul nu se administreaza seara (risc de aparifie a
insomniei).

Sanador Plus contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte interactiuni

Paracetamol

Glucocorticoizi: potenteaza efectul ulcerigen al glucocorticoizilor.

Antiinflamatoare nesteroidiene: creste riscul nefrotoxic si hemoragic al AINS. Asocierea cu AINS se va
face la doze adecvate si se evita administrarea pe termen lung.

Medicamentele inductoare enzimatice (de exemplu fenobarbital, rifampicina): risc hepatotoxic crescut
pentru paracetamol.

Bauturi alcoolice: cresc riscul hepatotoxicitatii si frecventa reactiilor adverse digestive (inclusiv
hemoragii).

Metoclopramida: potenteaza efectele paracetamolului.

Domperidona: creste viteza de absorbtie a paracetamolului.

Colestiramina: scade absorbtia paracetamolului.



Antidiabetice orale: este potentat efectul lor hipoglicemiant.

Warfarina sau derivati de cumarina: cresc efectul anticoagulant, in cazul administrarii concomitente cu
paracetamol in doze mari (peste 2 g pe zi), cu manifestari hemoragice; de aceea este de preferat sa se
monitorizeze timpul de protrombina mai frecvent.

Cafeina

Ciprofloxacina, norfloxacina; cresc semnificativ concentratia plasmatica a cafeinei, prin scaderea
metabolizarii hepatice a cafeinei. Asocierea cu enoxacina poate determina excitabilitate crescuta si
halucinatii deoarece creste marcant concentratia plasmatica a cafeinei.

Efedrina si cafeina interactioneaza determinand efecte cardiovasculare semnificative. De aceea, se impune
prudenta la administrarea concomitenta de cafeina si efedrina.

Levotiroxina, similar cafeinei, poate determina cresterea tensiunii arteriale, si, de aceea, la administrarea
concomitentd a celor doud componente se impune prudenta.

Acidul pipemidic scade clearance-ul cafeinei, crescand efectul cafeinei.

IMAO pot creste efectele stimulante ale cafeinei.

Utilizarea litiului si cafeinei poate determina o crestere moderata a litemiei.

Cafeina poate creste tensiunea arteriala si sa sa contracareze efectul hipotensor al beta-blocantelor cum
sunt atenolol, metoprolol, oxprenolol si propranolol. Acest medicament nu trebuie utilizat concomitent cu
beta-blocante.

Disulfiram creste clearance-ul cafeinei pana la 50%.

Fenitoina dubleaza clearance-ul cafeinei.

Teofilina si cafeina urmeaza aceeasi cale de metabolizare determinand cresterea clearance-ului pentru
teofilind cand se utilizeaza concomitent cu cafeina. Se impune prudenta la administrarea concomitenta.
Sanador Plus, prin continutul sau in paracetamol, poate modifica rezultatele dozarii acidului uric prin
metoda cu acid fosfotungstic si a glicemiei prin metoda glucoza oxidaza-peroxidaza.

4.6 Sarcina si alaptarea

Studiile la om si la animale nu au identificat nici un risc asupra sarcinii sau dezvoltarii embriofetale.
Studiile epidemiologice din timpul sarcinii nu au aratat aparitia efectelor teratogene si fetotoxice datorate
paracetamolului sau cafeinei in doze recomandate. Administrarea paracetamolului Tn timpul sarcinii se va
face dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

Atat paracetamolul cat si cafeina sunt excretate Tn laptele matern, dar nu in cantitati semnificative clinic.
Se recomanda prudenta la administrarea paracetamolului si cafeinei Tn perioada de alaptare.

4.7 Efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Sanador Plus nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Administrarea de medicamente care contin paracetamol si cafeind poate determina urmatoarele reactii
adverse (clasificate conform terminologiei MedDRA):

In cadrul fiecdrei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a

gravitatii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100,<1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare
(>1/10000, <1/1000), foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate.



Clasificarea  MedDRA  pe
aparate, sisteme si organe

Frecventa

Tipul reactiei adverse

Tulburari hematologice si
limfatice

Foarte rare

Trombocitopenie alergica,
leucocitopenie, agranulocitoza,
pancitopenie (cazuri izolate)
Methemoglobinizant

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare

Reactii de hipersensibilitate ca
edem Quincke, dispnee,
hipersudoratie, scaderea
tensiunii arteriale pana la soc
(cazuri izolate)

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente

Fatigabilitate, ameteli, cefalee
usoara

Excitatie nervoasa, tahicardie,
palpitatii, tremuraturi, insomnie.
(datorate cafeinei)

Mai putin frecvente

Tulburari de somn

Foarte rare

Deprimarea functiei respiratorii
Euforie/Disforie (la doze mari)

Tulburéri oculare Rare Tulburdri vizuale/mioza (la doze
mari)

Tulburari acustice si vestibulare | Rare Tinitus

Tulburari vasculare Frecvente Scaderea tensiunii arteriale,
sincopd (in cazul utilizarii de
doze mari)

Tulburdri respiratorii, toracice si | Rare Dispnee

mediastinale Foarte rare Bronhospasm (astm la
analgezice)

Edem pulmonar (in cazul dozelor
mari)

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente Greata, varsaturi (in special la
debutul tratamentului),
constipatie

Rare Xerostomie

Afectiuni cuanate si ale tesutului
subcutanat

Mai putin frecvente

Prurit, eritem, urticarie

Rare

Exanteme alergice

Administrarea prelungita a Sanadorului Plus determina dependenta fizica.
Administrarea indelungata de Sanador Plus poate determina afectare hepatica sau renala.

4.9 Supradozaj

Paracetamol

Afectarea ficatului este posibila la adulti carora li se administreaza 10 g sau mai mult de paracetamol.
Ingestia de 5 g sau mai mult de paracetamol poate determina afectarea ficatului daca exista factori de risc.

Simptomatologie

Manifestarile supradozajului dupa utilizarea de doze excesiv de mari de paracetamol apar cu o latenta de
24 pana la 48 de ore. Simptomele supradozajului paracetamolului Tn primele 24 de ore de la ingestie sunt
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paloare, greata si varsaturi, anorexia si durere abdominald. Afectarea hepatica poate deveni aparentd dupa
un interval de 12-48 de ore. Pot s apara modificari ale metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In
supradozajul sever, afectarea hepatica poate evolua pana la encefalopatie, edem cerebral, coma gi deces.
Afectarea renald acutd, insotita de necroza tubulara acuta se poate dezvolta, chiar in absenta afectarii
hepatice severe. Au fost raportate cazuri de aritmie cardiaca si pancreatita. Afectarea hepatica este posibila
la adultul care ingerd mai mult de 10 g paracetamol sau la copilul la care se administreaza mai mult de 150
mg paracetamol pe kg. In cazul unei cantititi excesive din metabolitul toxic al paracetamolului (care i
mod normal este detoxifiat de catre glutation atunci cand se administreaza paracetamol in doza
recomandata), acesta se leaga de tesutul hepatic.

Tratament

Tn cazul supradozajului paracetamolului este necesar tratament imediat. Chiar in absenta manifestarilor
precoce, pacientii trebuie internati imediat pentru asistenta medicald de specialitate si se recomanda
lavajul gastric, daca ingestia de paracetamol depaseste 7,5 g in ultimele 4 ore.

Administrarea orala de metionina sau intravenoasa de N-acetilcisteina poate fi benefica in urmatoarele 48
de ore de la supradozaj. Masurile terapeutice generale de sustinere a functiilor vitale trebuie sa fie
disponibile.

Cafeina

Simptomatologie

Supradozajul cafeinei poate determina dureri epigastrice, varsaturi, cresterea diurezei, tahicardie sau
aritmii cardiace, stimulare SNC (agitatie, insomnie, nervozitate, excitabilitate nervoasa, agitatie
psihomotorie, tremor si convulsii, tulburiri de ideatie si de vorbire), hiperemia fetei, contracturi
musculare, tulburari gastro-intestinale. Trebuie specificat cd pentru aceste simptome semnificative clinic,
ale supradozajului cafeinei, doza ingerata va fi strans legata de toxicitatea hepatica data de paracetamol.

Tratament
Nu exista un antidot specific dar pot fi luate masuri de sustinere adecvate, cum ar fi antagonistii beta-
adrenergici in cazul efectelor cardiotoxice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice si antipiretice, anilide n combinatii.
Cod ATC: N02B E51

Paracetamolul

Paracetamolul este un derivat de para-aminofenol cu actiune analgezica si antipiretica. Actiunea
analgezica este asemanatoare fenacetinei, cea antipiretica fiind apropiata de a salicilatilor.

Efectele analgezic si antipiretic sunt maxime la 1-3 ore si dureaza 3-4 ore de la administrare.

Actiunea analgezica se bazeaza pe inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos central
si In mai mica masura la nivel periferic. Ca antipiretic actioneaza probabil prin inhibarea formarii
prostaglandinelor la nivelul centrului termoreglator din hipotalamus. Actiunea antiinflamatoare este foarte
redusa, probabil datorita lipsei afinitatii pentru ciclooxigenaza din periferie.

Evitarea inhibarii prostaglandinelor la nivel periferic 1i confera paracetamolului un important efect
farmacodinamic de mentinere a prostaglandinelor cu rol protector la nivelul tractului gastro-intestinal. Ca
urmare, paracetamolul este recomandat in special pacientilor cu antecedente de hemoragie gastro-
intestinalad sau varstnici sau celor carora li se administreaza concomitent alte tratamente, caz in care nu
este de dorit obtinerea inhibarii periferice a prostaglandinelor.
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Cafeina

Cafeina este un stimulant psihomotor cu intensitate moderata, care se mentine pana la 8 ore.

Cafeina stimuleaza activitatea intelectuala: creste excitabilitatea centrilor de perceptie si de asociatie,
usureaza munca intelectuala si Tndeparteaza senzatia de oboseala. Produce vasoconstrictie cerebrala cu
cresterea rezistentei si scaderea circulatiei sanguine Tn acest teritoriu, avand efecte favorabile Th migrene.
Potenteaza actiunea substantelor analgezice si antipiretice, cum este paracetamolul.

Stimuleaza moderat centrii vasomotori si respiratori deprimati, relaxeaza musculatura bronsica, are efect
diuretic slab si stimuleaza secretia gastrica. De asemenea, stimuleaza contractilitatea miocardului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Absorbtie

Paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit din tractul gastro-intestinal si distribuit in majoritatea
tesuturilor organismului, concentratia plasmaticd maxima fiind atinsa dupa 0,5-2 ore de la ingestie.

Distributie

Paracetamolul este relativ uniform distribuit Tn majoritatea fluidelor organismului. Legarea
paracetamolului de proteinele plasmatice este minima la concentratii terapeutice; se poate ajunge la o
valoare de 20-30% la concentratii atinse in intoxicatia acuta.

Metabolizare si eliminare

Paracetamolul este metabolizat la nivelul ficatului si excretat in urina, in special sub forma de glucurono-
conjugati si sulfoconjugati, iar mai putin de 5% din paracetamol este excretat nemetabolizat. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 1,5 — 2,5 ore.

Eliminarea completa se inregistreaza in decurs de 24 de ore. Efectul maxim si durata medie a efectului (4-
6 ore) se coreleaza Tn mare cu concentratia sa plasmatica. Paracetamolul strabate placenta si se excreta in
lapte. In cazul administrarii unice a unei doze de 650 mg, concentratia medie masurata in lapte a fost de 11
pug/ml. La persoanele cu vérsta peste 65 de ani, s-a inregistrat o scadere semnificativa a clearance-ului
plasmatic al creatininei.

Cafeina

Absorbtie

Dupa administrare orala, cafeina este rapid si complet absorbita din tractul gastro-intestinal; concentratia
maxima plasmatica este atinsa dupa aproximativ 20-60 minute.

Distributie
Cafeina se distribuie rapid Tn aproape tot organismul.
Metabolizare si eliminare

Cafeina este metabolizata aproape complet la nivelul ficatului, prin oxidare si demetilare la diferiti derivati
xantinici, care sunt excretati in urina. Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 4,9 ore. Dupa
48 de ore 45% din doza administratd este excretatd prin urind sub forma de 1-metilxantina si acid 1-
metiluric.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat 200 mesh

Amidon de porumb

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Povidona K 30

Talc

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4 Precautii speciale de pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 6 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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