AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16564/2026/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Panadol Baby cu aroma de portocale 24 mg/ml suspensie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie orala contine paracetamol 24 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: maltitol 555,5 mg/ml, sorbitol 150 mg/ml, metilparaben (E 218),
propilparaben (E 216).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala
Suspensie opaca spre translucida, de culoare alba spre usor maronie, cu aroma de portocale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al starilor febrile la copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 12 ani:

- febra asociata bolii infecto-contagioase ale copilariei (de exemplu: variceld, tuse convulsiva, rujeola
sau parotidita epidemicd), hipertermia consecutiva vaccindrii, febra din infectiile tractului respirator n
raceala si gripa.

Tratamentul simptomatic al durerii de intensitate usoara pana la moderata cu diferite localizari, de
exemplu:

-cefalee, migrenad, otalgia, durerea din timpul eruptiei dentare, dureri de dinti, dureri in gat,
dismenoree, dureri musculoscheletice si articulare, durerea din infectiile tractului respirator in raceala

si gripa.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament este destinat uzului pediatric.
Panadol Baby cu aroma de portocale se administreaza numai pe cale orala.

Se va utiliza cea mai micad doza eficace necesard, pentru cea mai scurtd perioada de tratament.

Copii in varsta de 3 luni si peste: doza maxima zilnica recomandata este de 60 mg paracetamol/kg,
divizat in doze de 10-15 mg/kg in decurs de 24 de ore.
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Copii 1n vérsta de 1 luna si peste:
Tratamentul febrei la copii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 3 luni : daca febra persista mai mult de 24
de ore (4 doze) solicitati consult medical pentru a exclude o cauza infectioasa grava.

Copii in varsta de 1-3 luni:

Tratamentul febrei post-vaccinare la copii in varsta de 1-3 luni: se recomanda o singura doza de 10-15
mg paracetamol/kg pentru tratamentul simptomatic al febrei post-vaccinare. Daca o a doua dozé e
necesara, pastrati un interval de cel putin 4 ore intre administrari. Doza se poate repeta dupa 4-6 ore.
Daca febra persista dupa cea de-a doua doza de Panadol Baby cu aroma de portocale se recomanda
reconsiderarea diagnosticului si tratamentului. Pentru alte indicatii medicamentul se va utiliza numai
sub supraveghere medicala.

Se recomanda respectarea ghidurilor terapeutice locale daca sunt disponibile.Tabelul 1-Mod de dozare
la copii

Greutate Doza (ml)
4 kg 2,0
5-6 kg 3,0
79 kg 4,0
10-12 kg 6,0
13-15 kg 8,0
16-19 kg 10,0
20-25 kg 12,0
26-31 kg 16,0
32-42 kg 20,0

Doza se stabileste conform tabelului de mai sus in functie de greutatea copilului. Doza poate fi
repetata la fiecare 4-6 ore la nevoie, dar nu trebuie administrat la un interval de timp mai mic de 4 ore.
Nu se depasesc 4 doze in decurs de 24 de ore.

In cazul in care se administreaza mai mult de 10 ml, continutul seringii se poate pune intr-un pahar.
Doza recomandata nu trebuie depasita.

Dupa utilizare, seringa trebuie spalata in apa calda si apoi uscata.

Medicamentul nu trebuie utilizat continuu mai mult de 3 zile fara recomandarea medicului.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, consultati medicul.

Instructiuni privind pregitirea medicamentului in vederea administrarii

Flaconul trebuie agitat Tnainte de fiecare administrare. Seringa dozatoare (0,5-10 ml) este inclusa in
fiecare cutie pentru a facilita administrarea dozei adecvate.

Cum sa folositi seringa dozatoare:

AU
1. Introducerea seringii in flacon:

Deschideti flaconul, indepartati capacul si impingeti pistonul complet induntrul seringii dozatoare,
apoi introduceti ferm seringa in gatul flaconului.

2. Masurarea dozei corecte:



Intoarceti flaconul cu gatul in jos si trageti usor suspensia in seringd, in doza corectd pentru copilul
dumneavoastra. Doza corecta este obtinuta atunci cand zona cea mai largé a pistonului (circumferinta
pistonului) intilneste gradatia corectd marcatd in ml pe seringa dozatoare.
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3. Indepartarea seringii din flacon:
Intoarceti flaconul cu gétul in sus si scoateti seringa din flacon rasucind-o usor.

Dupa ce administrati medicamentul apasati capacul flaconului in jos si rotiti-1 pentru a-1 inchide
bine apoi rasuciti inapoi capacul pana auziti un clic.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Contine paracetamol. A nu se administra n asociere cu alte medicamente care contin paracetamol.
Utilizarea n asociere cu alte medicamente care contin paracetamol poate duce la supradozaj.
Supradozajul paracetamolului poate provoca insuficientd hepatica care poate conduce la transplant de
ficat sau deces.

Au fost raportate cazuri de acidozd metabolicd cu gaurd anionicd crescuta (HAGMA) din cauza
acidozei induse de piroglutamat la pacienti cu boald severd, de exemplu insuficienta renala severa si
septicemie, sau la pacienti cu malnutritie sau alte surse de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism
cronic) care au fost tratati cu paracetamol 1n doza terapeutica, pe o perioadd indelungata sau in cazul
utilizdrii concomitente de paracetamol si flucloxacilind. Dacd se suspecteaza HAGMA din cauza
acidozei induse de piroglutamat, se recomanda intreruperea prompta a utilizérii paracetamolului si
monitorizarea atentd. Masurarea 5-oxoprolinei in urind poate fi utild pentru a identifica acidoza indusa
de piroglutamat drept cauza subiacentd a HAGMA la pacientii cu factori de risc multipli.

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

Panadol Baby cu aroma de portocale nu trebuie administrat copilului mai mult de 3 zile fara
recomandarea medicului.

In cazul copiilor ndscuti prematur si in particular al celor mai mici de 3 luni, produsul se administreazi
numai la recomandarea medicului.

Pacientii diagnosticati cu insuficientd hepatica sau renald necesita sfatul medicului inainte de a lua
acest medicament.

Afectiunile hepatice existente cresc riscul afectarii hepatice datorate paracetamolului. Se recomanda
prudenta 1n cazul administrarii paracetamolului la pacientii cu afectiuni hepatice.

Se recomanda prudenta in cazul administrarii paracetamolului la pacientii cu insuficienta renala.
Restrictiile legate de folosirea medicamentelor care contin paracetamol la pacientii cu insuficienta
renald sau hepatica se datoreaza in primul rand continutului in paracetamol al medicamentului.

In starile cauzate de deficit de glutation, utilizarea paracetamolului ar putea duce la cresterea riscului
de acidoza metabolica.



Daca simptomele persistd, e necesar sfatul medicului.
Nu lasati medicamentul la vederea si indeméana copiilor.

Panadol Baby cu aroma de portocale contine maltitol (E 965) si sorbitol lichid (E 420). Pacientii cu
afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Fiecare 1 ml de suspensie Panadol Baby cu aroma de portocale contine 150 mg sorbitol (E 420).
Efectul aditiv al administrarii concomitente a medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) si
ingestie alimentara de fructoza (sau sorbitol) trebuie luate in considerare.

Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare orald poate afecta biodisponibilitatea altor
medicamente pentru administrare oralda administrate concomitent.

Sorbitolul poate determina disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

Maltitolul poate avea efect laxativ usor. Continutul caloric este de 2,3 kcal/g maltitol (sau izomaltitol).

Metilparaben (E 218) si propilparaben (E 216) pot provoca reactii alergice (posibil intarziate).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Trebuie luate masuri de precautie cand paracetamolul este utilizat concomitent cu flucloxaciling,
deoarece administrarea concomitenta a fost asociata cu acidoza metabolica cu gaurd anionica crescuta
din cauza acidozei induse de piroglutamat, in special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramid si domperidon si scazuta de
administrarea de colestiramina.

Administrarea zilnica sistematica si prelungitd a paracetamolului poate creste efectul anticoagulant al
warfarinei si al altor cumarinice, asociindu-se cu un risc crescut de sangerare; dozele ocazionale nu au
efect semnificativ.

Barbituricele, antidepresivele triciclice si alcoolul etilic pot inhiba metabolizarea paracetamolului, cu
prelungirea consecutiva a timpului de Injumatatire. Fenomenul poate fi semnificativ clinic atunci cand
se folosesc doze mari de paracetamol.

Datorita proprietatii inductoare enzimatice, anticonvulsivantele maresc epurarea metabolica, respectiv
clearance-ul paracetamolului i pot micsora concentratia sanguina a acestuia, cu scaderea eficacitatii
sale terapeutice.

In cazul utilizarii la copil in doza recomandata si pentru o perioada limitatd, nu exista interactiuni cu
semnificatie clinica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu este cazul, deoarece medicamentul este destinat administrarii pediatrice.

Un volum amplu de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii sau a toxicitatii
la fat/nou-ndscut. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in
utero prezinta 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.

Paracetamolul traverseaza bariera placentara si este excretat in laptele matern, dar nu in cantitati
semnificative clinic.

Datele publicate disponibile nu contraindica aldptarea cand se administreaza paracetamol in doze
terapeutice.

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

Nu este cazul, deoarece medicamentul este destinat uzului pediatric.
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Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse observate in urma studiilor clinice au o frecventa scazuta si provin ca urmare a unei
expuneri restranse a pacientilor. De aceea, reactiile adverse raportate dupa punerea pe piata, la doze
terapeutice/recomandate sunt prezentate in tabelul urmator in functie de clasificarea pe sisteme si
frecventa.

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).

Frecventa reactiilor adverse a fost estimata 1n urma raportarilor spontane din informatiile obtinute
dupa punerea pe piata.

Clasificarea pe Reactii adverse Frecventa
aparate, sisteme si
organe
Tulburari Trombocitopenie Foarte rare
hematologice si
limfatice
Tulburari ale Anafilaxie Foarte rare
sistemului imunitar | Reactii de hipersensibilitate cutanata ce include
printre altele eruptii cutanate, angioedem,
sindrom Stevens Johnson si necroliza
epidermica toxica.
Tulburari Bronhospasm la pacientii cu hipersensibilitate la | Foarte rare
respiratorii, toracice | acid acetilsalicilic si la alte antiinflamatoare
si mediastinale nesteroidiene
Tulburari Afectare hepatica Foarte rare
hepatobiliare

Afectiuni cutanate si
ale tesutului
subcutanat

Reactii cutanate grave

Foarte rare

Tulburari metabolice
si de nutritie

Acidoza metabolica cu gaurd anionica crescuta
La pacientii cu factori de risc care utilizeaza
paracetamol au fost observate cazuri de acidoza
metabolica cu gaurd anionica crescuta din cauza
acidozei induse de piroglutamat (vezi pct. 4.4).
La acesti pacienti, acidoza indusa de
piroglutamat poate aparea ca o consecintd a
deficitului de glutation.

Necunoscuta (nu
poate fi estimata
din datele
disponibile)

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 reactic adversa suspectati la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO




e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Supradozajul cu paracetamol poate provoca insuficientd hepatica care poate duce la transplant de ficat
sau la deces. A fost observata pancreatita acuta, de obicei insotita de disfunctie hepatica si toxicitate
hepatica.

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

Semne si simptome

Supradozajul cu paracetamol poate determina insuficientd hepatica.

Simptomele supradozajului in primele 24 de ore constau in paloare, greatd, senzatie de voma, anorexie
si dureri abdominale. Dozele mai mari de 150 mg/kg o data, provoaca fenomene hepatotoxice severe.
Cazurile de supradozaj cu paracetamol demonstreaza ca semnele clinice ale afectarii hepatice apar de
obicei dupa 24-48 de ore de la ingestie si se manifesta la intensitate maxima dupa 4-6 zile. Pot sa
apara hipoglicemie, acidoza metabolica, aritmii, coagulare intravasculara diseminata. In cazurile
grave, afectarea hepatica poate evolua spre encefalopatie, colaps cardiovascular, coma si moarte. Se
poate produce necroza tubulara renala cu insuficienta renald, asociatd sau nu hepatotoxicitatii.

Tratament
Tratamentul imediat este esential in cazul supradozajului cu paracetamol.

Dacai se suspecteaza sau se confirma supradozajul, Indrumati pacientul catre cel mai apropiat Spital de
Urgenta pentru ingrijire i tratament. Acest lucru este necesar chiar si la pacientii care nu manifesta
semne sau simptome ale supradozajului, din cauza riscului de afectare hepatica intarziata.

Pacientii trebuie spitalizati pentru o supraveghere medicald atentd. Se recomanda efectuarea imediata a
lavajului gastric daca paracetamolul a fost ingerat in ultimele 4 ore. Poate fi necesara administrarea
orala de metionind sau introducerea intravenoasa de N-acetilcisteind care au efect benefic n
urmaitoarele 48 de ore dupa ingestie, actionand antidotic prin neutralizarea metabolitului
paracetamolului responsabil de hepatotoxicitate. Se recomanda instituirea unui tratament de sustinere a
functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Mecanism de actiune

Paracetamolul are actiune analgezica si antipiretica prin actiune centrala. Se considera cd actiunea
paracetamolului este determinata, cel putin in parte, de inhibitia sintezei de prostaglandine la nivelul
sistemului nervos central.

Efecte farmacodinamice

Evitarea inhibarii prostaglandinelor la nivel periferic 1i confera un efect farmacodinamic important de
mentinere a prostaglandinelor cu rol protector la nivelul tractului gastro-intestinal. Ca urmare,
paracetamolul este recomandat mai ales pacientilor cu antecedente de boala sau celor care iau
concomitent altd medicatie, caz in care inhibarea perifericd a prostaglandinelor ar fi nedorita (de ex.
pacienti cu sangerare gastrointestinald in antecedente sau batrani).
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Studii clinice

Disfagie

Un studiu de mare amploare a demonstrat, comparativ cu placebo, eficacitatea semnificativa a unei
singure doze de 1g de paracetamol in scaderea intensitatii durerii si ameliorarea durerii in gat, in
decurs de 6 ore. Acest studiu a folosit metode de validare si diferentele au fost semnificative clinic.
Cefalee

Au fost raportate trei mari studii dublu-orb, randomizate, de evaluare a eficacitatii paracetamolului in
tratarea cefaleei, prin compararea administrarii de paracetamol fata de alte analgezice si placebo. Doua
studii au demonstrat diferente semnificative statistic intre valorile insumate care atesta ameliorarea
durerii §i cele pentru scaderea intensitatii durerii dupa 6 ore, pentru paracetamol 1g fata de placebo.
Diferente semnificative fata de placebo s-au observat la 1 ora dupa administrare, desi beneficiul gi-a
facut aparitia la 30 de minute dupa administrare. Al treilea studiu a aratat ca, statistic, paracetamol 1g
amelioreaza semnificativ durerea mai repede decat placebo.

Dureri musculare

Un studiu dublu-orb randomizat, controlat placebo, a investigat efectul tratamentelor cu paracetamol
1g in combinatie cu pseudoefedrind la pacientii afectati de raceald comuna. De-a lungul studiului
durerile musculare generale au fost evaluate si s-a demonstrat o semnificativa superioritate a
combinatiei de paracetamol fata de placebo.

Migrena

Un studiu amplu la grupuri paralele a evaluat eficacitatea paracetamolului de 1g fata de placebo in
cazul unui singur atac migrenos. La 2 ore dupa administrare paracetamolul a fost semnificativ superior
fata de placebo, in ceea ce priveste rata de raspuns la cefalee, absenta durerii si pentru alte simptome
migrenoase, cum ar fi fotofobie, fonofobie si dizabilitate functionala.

Un amplu studiu incrucisat a evaluat eficacitatea paracetamolului 1g fata de dihidroergotamina,
combinatia paracetamol-dihidroergotamina si placebo, in cazul a 4 atacuri de migrend. Toate
tratamentele cu substante active au fost semnificativ superioare fata de placebo in scaderea intensitatii
durerii la distantd de 1ora si 2 ore si au ameliorat mai repede durerea.

Un al doilea studiu Incrucisat a comparat paracetamol 900 mg cu ibuprofen 400 mg in tratamentul
migrenei clasice. Ambele substante au redus semnificativ durerea fatd de tratamentul initial.

Dismenoree

Doua studii controlate placebo au examinat eficacitatea paracetamolului in dismenoree. Primul studiu
facea parte dintr-o analiza centralizatd care compara paracetamol 1g cu naproxen sodiu 220 mg si
placebo. Modelul a fost un studiu incrucisat, dublu-orb, randomizat, in doza unica la pacientii cu
dismenoree primara de intensitate medie spre severd. Pentru paracetamol ameliorarea maxima a
durerii a fost observata la 2 ore dupa administrare. Paracetamolul a demonstrat o semnificativa
ameliorare a durerii la 2, 3 si 4 ore dupa administrare fatd de placebo ( p<0,01) si 0 ameliorare a
durerii superioarda numeric la 5, 6 si 7 ore dupa administrare. Al doilea studiu a demonstrat ca
paracetamol 650 mg a fost superior fata de placebo in sciderea durerii menstruale.

Dureri dentare

Pentru durerile dentare au fost Iuate in calcul sase studii. Toate au fost studii ample, randomizate, tip
dublu-orb, in grupuri comparative. Toate, cu exceptia unuia, au fost controlate placebo. Studiul
necontrolat placebo a comparat 2 administrari de paracetamol cu codeind 60 mg. Un studiu s-a
desfasurat pentru durerea pre-operatorie, toate celelalte au fost evaluate pentru durerea post-operatorie.
In toate studiile paracetamol 1g s-a dovedit a fi superior statistic fati de placebo sau codeini 60 mg.
Intr-un singur studiu paracetamol efervescent a avut un efect analgezic initial mai rapid decat
comprimatele standard de paracetamol.

Osteoartrita
O meta-analiza asupra eficacitatii paracetamolului in tratamentul osteoartritei a aratat cd paracetamolul
a fost in mod semnificativ mai eficient decat placebo in ameliorarea durerilor date de osteoartrita.



Dureri in afectiuni musculo-scheletice

Un studiu a fost efectuat pentru 90 de pacienti cu dureri acute si severe cronice la nivel musculo-
scheletic (inclusiv dureri de ligamente/oase, dureri de spate, osteoartrita si alte 14 situatii). Durerea a
scazut considerabil la grupul cu paracetamol fatd de tratamentul initial, dar nu s-au facut comparatii cu
placebo.

Febra

Un studiu amplu, bine organizat, pentru pacientii cu febra (asociata cu infectii ale tractului respirator
superior) a evaluat eficacitatea administrarii de 500 mg si 1000 mg paracetamol fata de placebo, in
decurs de 6 ore dupa administrare. Ambele administrari de paracetamol au fost comparate efectiv cu
placebo (p<0,001) la o perioada de 4 ore si, in cazul paracetamolului, o considerabila scadere a
temperaturii a persistat cel putin 6 ore. Un alt studiu amplu, controlat placebo, pentru adultii cu febra,
a evaluat administrarea unei singure doze de 650 mg de paracetamol in cazul unui tip de febrd indusa
de endotoxine. Acest studiu a relevat o modificare a temperaturii fatd de tratamentul initial, modificare
semnificativa statistic si clinic, in decurs de 8 ore, pentru paracetamol comparativ cu placebo. Alte
studii controlate au demonstrat eficacitatea antipiretica a paracetamolului la copii.

Intr-un studiu randomizat, dublu-orb, multicentric, care a implicat 628 de copii febrili cu varste
cuprinse intre 6 luni si 6 ani, temperatura fiecarui copil a fost masuratd la momentul initial si apoi din
nou la 15 minute, 30 minute, 45 minute, 1 ord, 1,5 ore si apoi la fiecare ord pana la finalul unui
interval de 6 ore dupa administrarea unei singure doze de medicament de studiu. Grupul care a primit
paracetamol a cuprins 210 copii, fiecaruia i-a fost administratd o doza de 12 mg / kg paracetamol. La
un interval de 15 minute, datele grafice au aratat o pantd descendenta in grupul tratat cu paracetamol
(n = 210) cu reducerea temperaturii medii cu 0,2 grade Celsius fatd de momentul initial. Intr-un alt
studiu randomizat, controlat, care a implicat 75 de copii cu varste cuprinse intre 6 si 53 de luni, dupa
15 minute s-a observat reducerea temperaturii medii fata de valoarea initiala cu 0,19 grade C la
momentul primei masuratori.

Alte studii publicate au documentat de asemenea instalarea efectului de reducere a febrei la 15 minute
dupa administrarea de paracetamol la copii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit din tractul gastro-intestinal.

Distributie

Paracetamolul se distribuie In majoritatea fluidelor organismului in mod relativ uniform. Legarea de
proteinele plasmatice este variabildi—nesemnificativa la concentratii terapeutice, 20-30% la concentratii
toxice. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa in 30-60 minute, iar timpul mediu de injumatétire
plasmatica este de 2,3 ore.

Metabolizare
Paracetamolul este metabolizat la nivel hepatic.

Eliminare

La doze terapeutice, paracetamolul se elimina renal in proportie de 90-100% sub forma de metaboliti
glucurono- si sulfo-conjugati, in decurs de 24 de ore. Mai putin de 5% din paracetamol este excretat ca
atare. T1,, plasmatic este de 2,3 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice si folosirea clinica indelungata nu au evidentiat probleme pediatrice specifice care
ar putea limita utilitatea paracetamolului la copii.

Nu existd studii conventionale care sd utilizeze standardele acceptate In prezent pentru evaluarea
toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitol lichid (non-cristalizant) (E 420)
Guma xantan
Metilparaben (E 218)
Propilparaben (E 216)
Acid citric anhidru
Citrat trisodic dihidrat
Glicerol

Aroma de portocale
Edetat disodic
Sucraloza

Maltitol lichid

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 3 ani

Medicamentul dupa prima deschidere a flaconului: poate fi utilizat pana la sfarsitul perioadei de
valabilitate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna tip III, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii din
polipropilena si polietilend cu un sistem de fixare din polietilend, continand 60 ml suspensie orala, si o
seringd dozatoare de 10 mL din plastic pentru administrare orald, marcata cu gradatii din 0,5 ml 1n 0,5
ml, pana la 10 ml.

Cutie cu un flacon din sticla bruna tip III, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii din
polipropilena si polietilend cu un sistem de fixare din polietilena, continand 100 ml suspensie orala, si
o seringd dozatoare de 10 mL din plastic pentru administrare orala, marcata cu gradatii din 0,5 ml in
0,5 ml, pana la 10 ml.

Cutie cu un flacon din sticld bruna tip III, prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii din
polipropilena si polietilend cu un sistem de fixare din polietilena, contindnd 200 ml suspensie orala, si
o seringd dozatoare de 10 mL din plastic pentru administrare orald, marcata cu gradatii din 0,5 ml in
0,5 ml, pana la 10 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
HALEON ROMANIA SR.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16564/2026/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Aprilie 2026

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
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