AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9941/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GRIPPOSTAD HOT 600 mg /plic pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un plic cu 5 g pulbere pentru solutie orala contine paracetamol 600 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: fiecare plic contine zahar 3793,45 mg si aspartam 95 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere

Pulbere de culoare alba pana la galbui deschis, cu aroma de lamaie.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara pana la moderata, de exemplu cefalee, dureri
dentare, dureri menstruale si/sau al febrei.

Indicat pentru administrarea la copii cu varsta peste 10 ani, adolescenti si adulti.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Dozele de paracetamol depind de véarsta si de greutatea corporald si sunt, in general, de 10-15 mg/kg masa

corporala in doza unicd, pana la o doza zilnicad maxima de 60 mg/kg masa corporala.

O doza unica (un plic) este echivalent cu 600 mg paracetamol.

Greutatea Varsta Doza unica Doza zilnica Doza zilnica
corporala maxima de plicuri | maxima de plicuri maxima de
paracetamol
> 43 kg Copii si adolescenti 1 plic 4 plicuri 4000 mg
cu varsta peste 12 (echivalent cu 2400
ani si adulti mg paracetamol)
40 - 43 kg Copii cu varsta 1 plic 3 plicuri 2000 mg
peste 10 ani, (echivalent cu 1800
adolescenti si adulti mg paracetamol)




Dozele pot fi repetate la intervale de 6-8 ore, adica 3-4 doze unice pe zi.
Intre doze trebuie pastrat un interval de cel putin 6 ore.
Doza unica de 1 plic nu poate fi depasita.

Daca sunt utilizate si alte medicamente care contin paracetamol, doza zilnicd maxima recomandatd de
paracetamol (vezi tabelul) nu trebuie depasita.

Pacienti cu insuficienta hepatica si insuficienta renala usoara
Dozele trebuie reduse sau intervalul dintre doze trebuie prelungit in cazul pacientilor cu insuficientd hepatica
sau renald si cu sindrom Gilbert.

Pacienti cu insuficienta renala severa
In cazul insuficientei renale severe (clearance-ul creatininei < 10 ml/min), trebuie pastrat un interval de 8 ore
intre administrari.

Pacienti vérstnici
Nu sunt necesare ajustari specifice.

Copii, adolescenti si adulti cu greutate corporald redusa

Grippostad Hot nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 10 ani sau la pacientii cu greutatea corporala mai
micd de 40 de kg deoarece concentratia dozelor nu este potrivitd pentru aceste grupe de pacienti. Pentru
aceste grupe de pacienti, sunt disponibile medicamente pe baza de paracetamol cu concentratii si/sau forme
de prezentare mai potrivite.

Mod de administrare
Continutul unui plic este golit intr-o cana, acoperit cu apa fierbinte, amestecat bine si baut fara intarziere.

Administrarea dupa masa poate intarzia instalarea efectului.

Durata tratamentului
Grippostad Hot nu trebuie utilizat mai mult de 3 zile fard recomandarea unui medic sau a unui stomatolog.
Daca simptomele persista mai mult de 3 zile, trebuie consultat un medic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta sub 10 ani si pacienti cu greutate corporala mai mica de 40 kg.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru evitarea riscului de supradozaj, trebuie avut in vedere ca medicamentele administrate concomitent sa
nu contind paracetamol.

Paracetamolul trebuie utilizat cu precautie speciala in urmatoarele cazuri:

- Insuficienta hepatocelulara

- Abuz cronic de alcool etilic

- Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 10 ml/min, vezi pct. 4.2)
Sindrom Gilbert

In cazul febrei mari, a semnelor de infectie secundari sau a persistentei simptomelor mai mult de 3 zile,
trebuie consultat un medic.

Medicamentele pe baza de paracetamol trebuie utilizate doar timp de cateva zile si in doze reduse in lipsa
recomandarii unui medic sau a unui stomatolog.



In timpul utilizarii prelungite si necorespunzitoare a dozelor mari de analgezice, pot aparea cefalee care nu
trebuie tratate prin cresterea dozelor medicamentului.

In general, utilizarea cronicd a analgezicelor poate duce la leziuni renale permanente asociate cu risc de
insuficientd renala (nefropatie analgezicd), in special daca sunt asociate mai multe substante analgezice.

Dupa utilizarea prelungitd, necorespunzatoare a dozelor mari de analgezice, la intreruperea brusca a
administrarii, pot aparea cefalee si fatigabilitate, mialgie, nervozitate si simptome vegetative.

Simptomele Intreruperii tratamentului dispar dupé cateva zile. Pana atunci, pacientii trebuie sa se abtina de la
utilizarea altor analgezice si nu pot relua utilizarea analgezicelor fara recomandarea unui medic.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza
sau deficit de zaharaza-izomaltaza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Un plic contine 3,8 g zahar. Acest lucru trebuie luat in considerarea la pacientii cu diabet zaharat.
Contine aspartam, care este sursd de fenilalanind si poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Administrarea de probenecid inhiba legarea paracetamolului de acidul glucuronic si duce astfel la o
reducere de aproximativ doud ori a clearance-ului paracetamolului. Doza de paracetamol trebuie
redusd 1n cazul utilizarii concomitente impreund cu probenecid.

- Se recomanda atentie deosebitd in cazul pacientilor tratati concomitent cu medicamente care
provoaca inductie enzimald sau cu substante cu potential hepatotoxic (vezi pct. 4.9)

- In cazul asocierii paracetamolului cu AZT (zidovudini), creste predispozitia pentru aparitia
neutropeniei. Din aceastd cauzd, acest medicament poate fi asociat cu AZT doar la recomandarea
unui medic.

- Utilizarea concomitentd cu medicamente care accelereazd golirea stomacului, de exemplu
metoclopramid, duce la o accelerare a absorbtiei si a debutului efectului paracetamolului.

- Daca sunt utilizate concomitent medicamente care incetinesc golirea stomacului, de exemplu .
propantelind, absorbtia si debutul efectului paracetamolului pot fi Intarziate.

- Colestiramina reduce absorbtia paracetamolului.

Efecte asupra valorilor testelor de laborator
Administrarea paracetamolului poate influenta determinarea acidului uric din sange, prin metoda cu acid
fosfotungstic, precum si determinarea glicemiei prin metoda cu peroxidaza glucozo-oxidazica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele epidemiologice referitoare la administrarea orald a dozelor terapeutice de paracetamol nu indica
posibilitatea aparitiei unor efecte nedorite asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului. Datele
prospective referitoare la sarcinile expuse la supradozaj nu au indicat o crestere a riscului de aparitie a
malformatiilor. Studiile efectuate cu forme farmaceutice cu administrare orald nu au evidentiat aparitia de
malformatii sau efecte fetotoxice.

In conditii normale de utilizare, paracetamolul poate fi utilizat la orice moment in timpul sarcinii, dupa
evaluarea raportului beneficiu/risc.

Tn timpul sarcinii, paracetamolul nu trebuie utilizat pe perioade prelungite, In doze mari sau in asociere cu
alte medicamente, deoarece, 1n aceste cazuri, siguranta utilizarii nu a fost demonstrata.



Alaptarea
Dupa administrare orald, paracetamolul este excretat In cantitati mici in laptele matern. In perioada alaptarii,

nu au fost raportate reactii adverse la sugari,. Paracetamolul poate fi utilizat in doze terapeutice pe perioada
alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt anticipate efecte negative.
4.8 Reactii adverse

La acest punct, frecventele de aparitie a reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>=1/1000 si <1/100), rare (>1/10
000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatid din datele
disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: la indivizii cu predispozitie, bronhospasm (astm indus de analgezice), reactii de hipersensibilitate
mergand de la eritem cutanat simplu pand la urticarie, angioedem, dispnee, diaforeza, greatd, scaderea
tensiunii arteriale si soc anafilactic.

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: modificari ale tabloului sanguin, de exemplu trombocitopenie, leucopenie, agranulocitoza,
pancitopenie.

Tulburari hepatobiliare
Rare: crestere a valorilor transaminazelor hepatice

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

4.9 Supradozaj

Simptome

Existd un risc crescut de intoxicatie, in special la pacientii varstnici, copiii mici, pacientii cu tulburari
hepatice, etilism cronic, malnutritie cronicd, precum si pacientii carora li se administreazd concomitent
medicamente care produc inductie enzimatici. In aceste cazuri, supradozajul poate evolua si letal.
Simptomele apar in general in primele 24 de ore: greata, varsaturi, anorexie, paloare, si dureri abdominale.
Dupa aceasta, apare o ameliorare a simptomelor subiective, dar, cu toate acestea, persista o durere
abdominald usoara, dovada a leziunilor hepatice.


mailto:adr@anm.ro

Supradozajul cu circa 6 g paracetamol, in doza unica la adulti sau 140 mg paracetamol/kg, in doza unica la
copii, conduce la necroza celulara hepatica, completa si ireversibila si ulterior insuficientd hepatocelulara,
acidoza metabolicd si encefalopatie. Aceasta poate evolua citre coma (uneori letald). Concomitent, au fost
observate cresteri ale valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice (AST, ALT), lactat
dehidrogenazei si bilirubinei, insotite de o crestere a timpului de protrombina, care poate aparea la 12-48 de
ore de la supradozaj. In general, simptomele clinice ale leziunilor hepatice devin manifeste dupa 2 zile si
ating un maximum dupa 4-6 zile.

Chiar dacd nu apar leziuni hepatice severe, poate aparea o insuficientd renald acutd, asociatd cu necroza
tubulara acuta. Alte simptome non-hepatice observate dupa supradozajul cu paracetamol includ anomaliile
miocardice si pancreatita.

Tratamentul supradozajului
In cazul unei intoxicatii cu paracetamol (chiar si doar suspectatd), administrarea de donori ai gruparii
sulfhidril, de exemplu N-acetilcisteina, este utild in primele 10 ore. N-acetilcisteina poate oferi o anumita
protectie si dupd 10 pani la 48 de ore de la supradozaj. In acest caz, administrarea trebuie ficuti pe o
perioada mai mare de timp.

Concentratiile plasmatice de paracetamol pot fi reduse prin hemodializad. Se recomandd masurarea
concentratiilor plasmatice de paracetamol.

In cadrul tratamentului intoxicatiei cu paracetamol, pot fi luate masuri terapeutice suplimentare —
corespunzand procedurilor standard din unititile de terapie intensivdi — in functie de gradul, faza si
simptomele clinice ale intoxicatiei.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice si antipiretice, anilide.codul ATC: NO2BEO1.
Mecanismul analgezic si antipiretic de actiune al paracetamolului nu a fost pe deplin stabilit.

Este probabild o actiune la nivel central si periferic. A fost demonstratd inhibarea marcantd a sintezei
prostaglandinelor cerebrale, Tn timp ce inhibarea sintezei prostaglandinelor periferice este redusa.

In plus, paracetamolul inhibad efectele pirogenilor endogeni asupra centrului hipotalamic de reglare a
temperaturii.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea pe cale orald, paracetamolul se absoarbe rapid si complet. Concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse la 30-60 de minute de la ingerare. In urma administrarii rectale, absorbtia
paracetamolului este de 68-88%, iar concentratiile plasmatice maxime sunt atinse doar dupa 3-4 ore.

Distributie
Paracetamolul se distribuie rapid in toate tesuturile. Concentratiile sanguine, plasmatice si salivare sunt
comparabile. Legarea de proteinele plasmatice este redusa.

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat predominant la nivel hepatic, in principal pe doud cdi: conjugarea cu acid
glucuronic si cu acid sulfuric. La doze mai mari decéat cele terapeutice, cea de a doua cale este rapid saturata .
Intr-o mica masura, metabolizarea are loc si prin intermediul citocromului P450 (in special izoenzima CYP
2E1), ducénd la formarea metabolitului iminic N-acetil-p-benzochinona, care, in mod normal, este rapid



detoxifiat de catre glutation si legat de cisteina si de acidul mercaturic. In cazurile de intoxicatii masive,
cantitatea de metabolit toxic creste.

Eliminare

Paracetamolul este eliminat in principal prin urind. 90% din cantitatea absorbita este excretata pe cale renala
in primele 24 de ore, in special sub forma de glucuronoconjugati (60-80%) si de sulfoconjugati (20-30%).
Mai putin de 5% din cantitate este eliminatd sub forma nemodificata. Timpul de injumatatire prin eliminare
este de 2 ore. Timpul de Injumatatire este prelungit in cazul insuficientei hepatice si renale, Tn urma
supradozajului si la nou-ndscuti. Efectul maxim si durata medie de actiune (4-6 ore) sunt in mare corelate cu
concentratiile plasmatice.

Insuficientd renald
In caz de insuficientd renald severa (clearance al creatininei <10 ml/min), eliminarea paracetamolului este
intarziata.

Pacienti vérstnici
Capacitatea de conjugare nu este modificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

In cadrul studiilor la animale, realizate pe sobolani si soareci, care au cercetat toxicitatea cronica, subcronici
si cronica a paracetamolului, au fost observate urmatoarele: leziuni gastro-intestinale, modificari ale
tabloului sanguin. Modificari degenerative ale parenchimului hepatic si renal si necroza. Aceste modificari
pot fi explicate, pe de o parte, prin mecanismul de actiune si prin metabolismul paracetamolului, pe de alta.
Acei metaboliti presupusi a fi cauza efectelor toxice si a modificarilor organice corespunzatoare au fost
observati si la om. Suplimentar, in cazul utilizdrii pe termen lung (adicd un an) cu doze din gama celor
terapeutice maxime, au fost observate cazuri foarte rare de hepatita cronica agresiva reversibila. La doze
subtoxice, simptomele intoxicarii pot aparea dupa 3 saptimani de utilizare.

Din aceasta cauza, paracetamolul nu trebuie utilizat Tn doze mari sau pe perioade prelungite.

Studii extensive nu au demonstrat niciun risc genotoxic relevant pentru paracetamol in cazul utilizarii de
doze terapeutice (adica netoxice). Studiile privind utilizarea pe termen lung la sobolani si soareci nu au
indicat niciun efect carcinogen relevant in cazul dozelor non-hepatotoxice de paracetamol.

Pe baza studiilor la animale si a experientei la om, nu existd dovezi de teratogenitate. Paracetamolul
traverseaza bariera placentara.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Siliciu coloidal anhidru,

Acid ascorbic (vitamina C) acoperit (microincapsulat) (acid ascorbic-etilceluloza),

Aspartam,

Acid citric anhidru,

Zahar,

Aroma de lamaie H&R 290252.

1 plic contine 3,8 g de glucide.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

2ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 plicuri Al/hartie/PE a cate 5 g pulbere pentru solutie orala.
Cutie cu 10 plicuri Al/hértie/PE a cate 5 g pulbere pentru solutie orala.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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