AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12831/2019/01-18 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Panadol Rapid 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, de forma unor capsule cu marginile rotunjite, stantate
cu ,,P” intr-un cerc, pe una din fete si cu semnul “-“ de o parte si de alta a unei linii mediane, pe cealalta fata.
Linia mediana are rol de divizare Tn doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Panadol Rapid contine paracetamol care are efecte analgezice si antipiretice si are o absorbtie rapida
comparativ cu comprimatele obisnuite de paracetamol.

a) Tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate usoara-moderata si al starilor febrile, inclusiv:
Cefalee (inclusiv migrena si cefalee cu senzatie de tensiune)

Dismenoree

Nevralgii

Dureri in gat

Durere si febra postvaccinala

Dureri musculo-scheletice

Dureri dentare, inclusiv cele dupa extractii sau proceduri chirurgicale

Dureri musculare

Durerea din osteoartrita

b) Tratamentul simptomatic al durerii de intensitate usoara-moderata si al febrei din infectiile tractului
respirator in raceala si gripa.

4.2  Doze si mod de administrare

Panadol Rapid se administreaza numai pe cale orala.

Pentru a se obtine efectul se va utiliza cea mai micd doza eficientd recomandatd, pentru cea mai scurtd
perioada de tratament.




Adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta de 12 ani si peste

Doza recomandati este de 1 pana la 2 comprimate filmate Panadol Rapid (500mg - 1000 mg paracetamol) la
fiecare 4-6 ore, la nevoie. A nu se administra la intervale mai mici de 4 ore. Doza zilnica maxima pentru
adulti este 8 comprimate (4000 mg paracetamol) in decurs de 24 de ore.

Copii cu virsta cuprinsd intre 6 si 11 ani

A nu se depasi patru doze in decurs de 24 de ore. Doza zilnica maxima: 60 mg paracetamol/kg, divizata in
mai multe prize a cate 10-15 mg/kg si priza, in decurs de 24 de ore. Panadol Rapid nu se va administra
copiilor la intervale mai mici de 4 ore.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 §i 8 ani

Doza recomandata este de %2 comprimat filmat Panadol Rapid (250 mg paracetamol) la fiecare 4-6 ore, la
nevoie.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 9 gi 11 ani

Doza recomandata este de 1 comprimat filmat Panadol Rapid (500 mg paracetamol) la fiecare 4-6 ore, la
nevole.

Panadol Rapid nu trebuie administrat la copii pentru o perioada mai lunga de 3 zile, fara consultul unui
medic.

A nu se depasi doza recomandata.

Daca simptomele persistd mai mult de 3 zile, este necesara reevaluarea diagnosticului §i tratamentului.

Acest medicament nu este recomandat copiilor mai mici de 6 ani.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii mai mici de 6 ani.
Insuficientd hepatica severa

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Contine paracetamol. A nu se folosi cu alte produse care contin paracetamol. Utilizarea concomitenta cu alte
produse 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 disfunctie/insuficienta hepatica la pacientii cu nivel scazut de glutation, cum ar fi
cei care sunt grav subnutriti, anorexici, cei care au un indice scazut de masa corporala, cei care sunt
consumatori cronici de alcool sau cei cu sepsis.

Afectiunile hepatice existente cresc riscul afectarii hepatice datorate paracetamolului.

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

Restrictiile legate de folosirea produselor care contin paracetamol la pacientii cu insuficientd renala sau
hepatica se datoreaza in primul rdnd continutului in paracetamol al produsului. Pericolul de supradozaj este
mai mare la cei cu afectiuni hepatice alcoolice non-cirotice.

Pacientii trebuie sa solicite sfatul medicului daca durerile de cap devin persistente.

De asemenea, pacientii trebuie s solicite sfatul medicului daca sufera de artrite moderate si necesita
tratament zilnic cu analgezice.

Tn cazurile cu deficit de glutation, utilizarea paracetamolului ar putea duce la cresterea riscului de acidoza
metabolica.

Daca simptomele persista, e necesar sfatul medicului.

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.



45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Riscul toxicitatii paracetamolului poate fi crescut la pacientii aflati in tratament cu alte medicamente
potential hepatotoxice sau medicamente inductoare enzimatice.

Absorbtia paracetamolului e scazutd de catre anticolinergice si colestiramind si este crescutd de catre
metoclopramida si domperidon.

La pacientii cu alcoolism cronic existd risc de hepatotoxicitate in cazul administrarii prelungite de
paracetamol in doze mari.

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.

Interactiuni cu testele de laborator
Pot sa apara valori fals scazute ale glicemiei determinate prin metoda oxidaze/peroxidaze sau o crestere falsa
a valorilor serice ale acidului uric determinat prin testul fosfotungstic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Un volum amplu de date provenite de la gravide nu evidentiaza aparitia de malformatii sau a toxicitatilor la
fat/nou-nascut. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la paracetamol in utero
prezinta rezultate echivoce. Daca situatia clinica o impune, paracetamolul poate fi utilizat n timpul sarcinii,
insd se va utiliza cea mai mica doza eficientd pentru cel mai scurt interval de timp si se va administra cat mai
rar posibil.

Alaptarea

Paracetamolul este excretat in laptele matern dar in cantitati nesemnificative clinic la dozele recomandate.
Datele publicate disponibile nu contraindica aldptarea.

Administrarea paracetamolului in timpul sarcinii si aldptarii se va face dupd evaluarea de catre medic a
raportului beneficiu terapeutic/risc potential.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Panadol Rapid nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse observate in urma studiilor clinice au o frecventa scézuta 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
Frecventa reactiilor adverse a fost estimata in urma raportarilor spontane din informatiile obtinute dupa
punerea pe piata.

Clasificarea pe aparate, Reactii adverse Frecventa




sisteme si organe

Tulburari hematologice si | Trombocitopenie Foarte rare
limfatice

Tulburéri ale sistemului Anafilaxie Foarte rare
imunitar Reactii de hipersensibilitate cutanata ce include

printre altele eruptie cutanata tranzitorie, edem
angioneurotic, sindrom Stevens Johnson si
necroliza epidermica toxica

Tulburéri respiratorii, Bronhospasm la pacientii hipersensibili la acid Foarte rare
toracice si mediastinale acetilsalicilic si la alte antiinflamatoare
nesteroidiene

Tulburéri hepatobiliare Tulburéri hepatice Foarte rare

Afectiuni cutanate si ale Reactii cutanate grave Foarte rare

tesutului subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. 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

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

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

in caz de supradozaj se impune tratament medical imediat, chiar dacd nu sunt prezente manifestiri clinice ale
supradozajului..

Factori de risc
a) Daca pacientul se afld in tratament prelungit cu carbamazepina, fenobarbital, fenitoind, primidona,
rifampicind, medicamente pe bazad de sunitoare sau alte medicamente inductoare enzimatice.
b) Daca pacientul consuma regulat alcool in exces.
c) Daca pacientul sufera de tulburdri de alimentatie, fibroza chistica, HIV, casexie.

Semne si simptome

Supradozajul paracetamolului poate determina insuficienta hepatica.

Simptomele supradozajului constau in primele 24 de ore in paloare, greatd, senzatie de voma, anorexie si
dureri abdominale. Dozele unice mai mari de 150 mg/kg 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 §i se manifesta la intensitate maxima dupd 4- 6 zile. Pot sd apard hipoglicemie,
acidoza metabolica, aritmii, pancreatitd, coagulare intravasculard diseminati. in cazurile grave, afectarea
hepaticd poate evolua spre insuficientd hepaticd, encefalopatie, colaps cardiovascular, coma si deces. Se
poate produce necroza tubulard renald cu insuficientd renald, asociatd sau nu hepatotoxicitatii. Afectare
hepatica este posibild la adultii care au ingerat > 10 g paracetamol, datoritd formarii unui metabolit toxic
(detoxifiat de glutation la dozele recomandate de paracetamol) care se leaga ireversibil de tesutul hepatic.
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Tratament
In cazul supradozajului cu paracetamol este esentiald initierea imediata a tratamentului.

Dacd se suspecteaza sau se confirmd supradozajul, indrumati pacientul catre cel mai apropiat Spital de
Urgenta pentru ingrijire si 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 medicala atentd. Se recomandd efectuarea imediata a
lavajului gastric dacd paracetamolul a fost ingerat in ultimele 4 ore.

Tratamentul cu cérbune activat trebuie aplicat in prima ord dupd ingestie, daca doza de paracetamol ingerat
depaseste 12 g sau 150 mg/kg. Concentratiile plasmatice de paracetamol trebuie masurate la 4 ore dupa
ingestie sau mai tarziu (masuratorile efectuate mai devreme nu sunt relevante). Poate fi necesarad
administrarea intravenoasa de N-acetilcisteind care are efect benefic in primele 24 de ore dupa ingestie,
efectul protector fiind maxim in primele 8 ore dupa ingestie, actionand ca antidot prin neutralizarea
metabolitului hepatotoxic al paracetamolului (eficacitatea antidotului scade dupa acest interval). Si metionina
este eficientd administrata pe cale orald, in primele 10-12 ore dupa supradoza;.

Se recomanda instituirea unui tratament de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, antipiretice, anilide, codul ATC: NO2BEO1

Mecanism de actiune

Paracetamolul are proprietati analgezice si antipiretice bine cunoscute, prin inhibarea ciclooxigenazei. Se
considera ca actiunea analgezica si antipiretica a paracetamolului este determinatd, cel putin in parte, de
inhibitia biosintezei 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 boalad sau celor care iau concomitent altd medicatie,
caz in care inhibarea periferica a prostaglandinelor ar fi nedorita (de exemplu pacienti cu singerare
gastrointestinald in antecedente sau batrani).

Dupa administrarea Panadol Rapid Tnh doza de 1000 mg (2 comprimate filmate) s-a observat o ameliorare

a durerii dupa un timp de 15 minute Th medie.

Panadol Rapid la o doza de 1000 mg a demonstrat o ameliorare superioara a durerii comparativ cu Panadol
Rapid la o doza de 500 mg si cu placebo.

De asemenea, Panadol Rapid la 0 doza de 500 mg a demonstrat o eficacitate superioara comparativ cu
placebo.

Doua studii clinice, uni-centrice, cu doza unica, randomizate, placebo controlate, dublu-orb, Tn grupuri
paralele, au fost efectuate pentru evaluarea eficacitatii si a vitezei de instalare a analgeziei, dupa
administrarea Panadol Rapid comprimate comparativ cu placebo la pacienti cu durere dentara post-
chirurgicala dupa extractia celui de-al treilea molar.

Tn cadrul studiului A4000684 s-a administrat celor 300 de subiecti din grupurile paralele céte o doza unici de
1000 mg de Panadol Rapid comprimate sau 500 mg Panadol Rapid comprimate sau placebo.

Tn cadrul studiului A4000685 a fost administrata celor 401 de subiecti din grupurile paralele cate o doza
unici de 1000 mg de Panadol Rapid comprimate sau 650 mg Panadol Rapid comprimate sau placebo. Tn
aceste 2 studii, dupa administrarea unei doze de 1000 mg Panadol Rapid comprimate, a fost observata
ameliorarea durerii dupa un timp de 15 minute in medie. Panadol Rapid comprimate a demonstrat o
ameliorare superioara a durerii la 0 doza de 1000 mg comparativ cu placebo (p <0,001 Th ambele studii) si cu
o doza de 500 mg Panadol Rapid (p <0,001 Tn ambele studii), la peste 6 ore de la momentul administrarii. De
asemenea, Panadol Rapid la o dozi de 500 mg a demonstrat o eficacitate superioard comparativ cu placebo
(p <0,05), 1a peste 4 ore de la momentul administrarii, dar nu la mai mult de 6 ore de la administrare.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Panadol Rapid are o absorbtie rapida datoritd unui sistem de dezintegrare care optimizeaza dizolvarea
comprimatelor, comparativ cu comprimatele obisnuite de paracetamol, sistem obtinut printr-0 tehnologie
patentatd denumiti Optizorb ™, reflectati in compozitia comprimatelor filmate de Panadol Rapid si in
procesul de fabricatie al acestora.

Panadol Rapid, comprimate filmate cu paracetamol 500 mg, obtinut prin tehnologia patentati Optizorb ™ a
fost dezvoltat pentru a oferi o absorbtie initiala crescutd a paracetamolului §i 0 mai mica variabilitate a
absorbtiei acestuia dupa administrarea pe cale orald, comparativ cu comprimatele obignuite de paracetamol.

Absorbtie

Paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit din tractul gastro-intestinal, concentratia plasmatica
maxima fiind atinsa dupa 30-60 de minute de la ingestie.

Dezintegrarea comprimatelor de Panadol Rapid este semnificativ mai rapidd comparativ cu comprimatele
standard de paracetamol.

Studii scintigrafice la om arata ca in general, comprimatele filmate de Panadol Rapid incep sa se
dezintegreze in stomac la 5 minute dupa administrare (75% din subiecti).

Datele farmacocinetice la om demonstreaza ca in general, paracetamolul in noua formulare poate fi detectat
in plasma la 10 minute dupa administrare, atit in prezenta cat si in absenta alimentelor. Datele
farmacocinetice la om demonstreaza ca absorbtia initiald a paracetamolului (procentul din doza din primele
60 de minute dupa administrare) este cu 32% mai mare in cazul Panadol Rapid comparativ cu comprimatele
obignuite/standard de paracetamol (p<0,0001).

De asemenea, datele farmacocinetice la om demonstreaza o variabilitate mai mica inter-individuala si intra-
individuala (p<0,0001) in absorbtia initiala a paracetamolului din comprimatele filmate de Panadol Rapid
comparativ cu comprimatele standard de paracetamol.

Cantitatea totald de paracetamol absorbitd din Panadol Rapid este echivalentd cu cea din comprimatele
obisnuite de paracetamol.

Timpul de injumatatire plasmatica este de 2,3 ore. Datele farmacocinetice la om aratd ca timpul necesar
atingerii concentratiei terapeutice la intrare (4-7 mcg/ml) este cu cel putin 37% mai scurt pentru Panadol
Rapid decat pentru comprimatele obisnuite de paracetamol (p<0,05).

Concentratia plasmaticda maximad de paracetamol este atinsd cu cel putin 25% mai repede in cazul
comprimatelor filmate de Panadol Rapid comparativ cu comprimatele standard de paracetamol atat in
prezenta cat si in absenta alimentelelor (p<0,01).

Panadol Rapid a fost absorbit mai rapid decat comprimatele standard de paracetamol si cu o tendinta care
indica o variabilitate inter-individuald mai mica (bazatd pe coeficientul de variabilitate) in populatia de
pacienti diabetici studiata.

Distributie

Paracetamolul este relativ uniform distribuit in majoritatea fluidelor din organism si are un grad variabil de
legare de proteinele plasmatice; 20-30% din paracetamol se poate lega de proteine la concentratii intalnite in
cazul intoxicatiei acute.

Metabolizare
Paracetamolul este metabolizat la nivelul ficatului si excretat in urind, in special sub forma de glucuronil-
conjugati si sulfoconjugati.

Eliminare

Mai putin de 5% din paracetamol este eliminat ca atare.

Dupa doze terapeutice aproape 90-100% din medicament poate fi regasit in urind, in cursul primei zile.
Practic, paracetamolul nu se excretd nemodificat, ci dupa conjugare hepatica.



5.3 Date preclinice de siguranta

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

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

Nucleu:

Amidon pregelatinizat

Carbonat de calciu

Acid alginic

Crospovidona

Povidona (K-25)

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Apa purificata

Film:
Opadry White YS-1-7003 (dioxid de titan (E 171), hipromeloza, macrogol 400, polisorbat 80).
Ceara Carnauba

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister PVC/AI cu 10 comprimate filmate

Cutie cu 1 blister PVC/AI cu 12 comprimate filmate

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 8 comprimate filmate

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

Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 12 comprimate filmate

Cutie cu 4 blistere PVC/AI a cate 8 comprimate filmate

Cutie cu 4 blistere PVC/Al a cate 12 comprimate filmate

Cutie tip ,,portofel” cu 2 blistere PVC/Al a cate 6 comprimate filmate

Cutie tip ,,portofel” cu 2 blistere PVC/Al a cate 8 comprimate filmate

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

Cutie cu 1 blister PVC/AI/PET securizat pentru copii cu 12 comprimate filmate

Cutie cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 8 comprimate filmate.
Cutie cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 12 comprimate filmate.
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Cutie cu 4 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 8 comprimate filmate.

Cutie cu 4 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 12 comprimate filmate

Cutie tip ,,portofel” cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 6 comprimate filmate
Cutie tip ,,portofel” cu 2 blistere PVC/AI/PET securizate pentru copii a cate 8 comprimate filmate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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