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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ParaSinus Penta 500 mg/25 mg/5 mg/20 mg/38 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg, cafeind 25 mg, clorhidrat de fenilefrina 5 mg,
terpinhidrat 20 mg si acid ascorbic 38 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Eurocol galben amurg (E 110) 0,4 mg pe comprimat.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Comprimate in forma de capsula, colorate in doud straturi, de culoare alba pe o parte si de culoare
portocalie si stantate cu ,,PSp” pe cealalta parte.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor de raceald si gripad, incluzand febra, cefalee, dureri musculare, congestie
nazala, durere faringiand, precum si a simptomelor asociate sinuzitei: dureri sinusale si rinoree.

4.2 Doze si mod de administrare

ParaSinus Penta se administreaza numai pe cale orala.

Pentru a obtine efectul, se va utiliza cea mai mica doza eficientd recomandata.Adulti, varstnici si
adolescenti (copii cu varsta de 12 ani si peste)

Doza uzuald este de 1-2 comprimate (500 mg paracetamol/25 mg cafeind/5 mg clorhidrat de
fenilefrind/20 mg terpinhidrat/38 mg acid ascorbic pana la 1000 mg paracetamol/50 mg cafeind/10 mg
clorhidrat de fenilefrinda/40 mg terpinhidrat/76 mg acid ascorbic) administrate la fiecare 4-6 ore, in
functie de necesitati, fard a se depdsi 8 comprimate (4000 mg paracetamol/200 mg cafeind/40 mg
clorhidrat de fenilefrind/160 mg terpinhidrat/304 mg acid ascorbic) in 24 de ore.

Intervalul minim intre administrari trebuie sa fie de 4 ore.

Nu se continua tratamentul mai mult de 7 zile, fara sfatul medicului.

Copii cu varsta sub 12 ani
ParaSinus Penta nu se administreaza copiilor cu varsta sub 12 ani.

Daca simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza dupa 3 zile de tratament, situatia clinica trebuie
reevaluata.

A nu se depasi doza recomandata.

Grupe speciale de pacienti




Copii
Medicamentele care contin cafeina nu trebuie administrate fara prescriptie medicala la copiii cu varsta
sub 12 ani.

Insuficienta renala

Pacientii cu insuficientd renald necesita sfatul medicului inainte de a lua acest medicament. Restrictiile
legate de folosirea produselor care contin paracetamol/acid ascorbic/ cafeind/ terpin hidrat/fenilefrina
la pacientii cu insuficientd renalda se datoreaza in primul rand continutului in paracetamol al
produsului.

Insuficientd hepatica

Pacientii cu insuficientd hepaticd necesitd sfatul medicului fnainte de a lua acest medicament.
Restrictiile legate de folosirea produselor care contin paracetamol/ acid ascorbic/ cafeind/ terpin
hidrat/fenilefrind la pacientii cu insuficientd hepaticd se datoreazd in primul rand continutului in
paracetamol al produsului.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol, cafeind, clorhidrat de fenilefrina, terpinhidrat, acid ascorbic sau la
oricare dintre excipientii medicamentului enumerati la pct. 6.1.

Insuficienta renald sau hepatica severa

Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza

Hipertensiune arteriala

Hipertiroidism

Diabet zaharat

Administrarea concomitenta cu antidepresive triciclice, cu inhibitori de monoaminoxidaza — IMAO
(inclusiv in urmatoarele 2 sdptamani de la incetarea tratamentului cu acestia), cu beta blocante
Glaucom cu unghi inchis

Feocromocitom

Administrarea concomitenta cu alte decongestionante simpatomimetice

Copii cu varsta sub 12 ani

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Contine paracetamol. A nu se folosi cu alte produse care contin paracetamol, decongestionante sau
medicamente pentru raceald si gripa. 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.

Cazuri de disfunctie/insuficienta hepatica au fost raportate la pacientii cu niveluri scazute de glutation,
cum ar fi cei care sunt grav subnutriti, anorexici, cei cu un indice de masa corporald scazut sau care
sunt consumatori cronici de alcool.

Trebuie evitatd utilizarea concomitentd a altor medicamente pentru raceald si gripa, a altor
medicamente care contin paracetamol, a altor simpatomimetice (cum ar fi decongestionante, inhibitori
ai apetitului si psihostimulante asemandtoare cu amfetaminele), betablocante sau altor
antihipertensive.

Pacientii care sufera de urmatoarele afectiuni trebuie sa consulte medicul Tnainte de folosi acest
medicament:

- marirea volumului prostatei

- afectiuni cardiovasculare

- afectiuni vasculare ocluzive (de exemplu sindromul Raynaud)

- insuficienta renald sau hepatica. Antecedentele de boala hepatica cresc riscul afectarii hepatice
datorate paracetamolului.



In cazurile cu deficit de glutation, cum ar fi sepsisul, utilizarea paracetamolului ar putea duce la
cresterea riscului de acidoza metabolica.
Riscul de supradozaj este mai mare la pacientii cu boald hepatica alcoolica non cirotica.

Trebuie evitat consumul excesiv de cafea, ceai sau bauturi energizante care contin cafeina, in timpul
tratamentului cu acest medicament.

Acest medicament contine colorantul Eurocol galben amurg (E 110) care poate provoca reactii
alergice.

Daca simptomele persista, pacientii trebuie sa ceara sfatul medicului.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Legate de paracetamol

In cazul utilizarii concomitente cu medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice, de
exemplu anumite hipnotice, antiepileptice (printre altele glutetimida, fenobarbital, fenitoina,
carbamazepind), rifampicind, dozele terapeutice de paracetamol, pot determina tulburéri hepatice.
Acelasi lucru este valabil §i pentru abuzul de alcool etilic.

Paracetamol creste timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare a cloramfenicolului.

In cazul administrarii cronice concomitente de warfarina sau de derivati de cumarind cu paracetamol
in doze mari (peste 2 g pe zi), a fost raportatd o crestere a efectului anticoagulant, cu manifestari
hemoragice. Prin urmare, este de preferat si se monitorizeze mai frecvent timpul de protrombina in
cazul tratamentului concomitent.

in cazul utilizarii concomitente de medicamente care conduc la incetinirea evacudrii gastrice, de
exemplu propantelind, absorbtia poate fi Incetinitd si debutul efectului paracetamolului poate fi
intarziat.

in cazul administrarii concomitente de paracetamol cu lamotrigini, s-a raportat reducerea eficacitatii
lamotriginei, datorita cresterii clearance-ului sdu hepatic.

Contraceptivele orale pot creste clearance-ul paracetamolului.

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidona si poate fi
redusd de colestiramina.

In cazul utilizarii concomitente de paracetamol si zidovudina a fost raportatd o accentuare a tendintei
de aparitie a neutropeniei §i hepatotoxicitatii. Prin urmare, acest medicament trebuie utilizat
concomitent cu zidovudina numai dupa o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu.

Administrarea concomitenta pe termen lung de paracetamol §i AINS (in principal acid acetilsalicilic)
in doze mari creste riscul de nefropatie analgezica si de alte reactii adverse renale.

Asocierea paracetamol-salicilati trebuie administratd pe termen scurt; diflunisalul creste cu 50%
concentratia plasmatica a paracetamolului si mareste astfel riscul hepatotoxicitatii acestuia.

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.

Cresterile timpului de protrombina si ale valorilor serice ale bilirubinei, lactatdehidrogenazei si
transaminazelor serice evidentiaza afectarea toxica hepatica.

Legate de cafeina

Cafeina este un antagonist al multor sedative, cum sunt barbituricele sau antihistaminicele. Cafeina
agraveaza tahicardia determinatd de catre simpatomimetice, tiroxind etc. Pentru medicamentele cu o
gama largd de actiuni (de exemplu benzodiazepinele), interactiunile se pot manifesta sub diferite
forme si nu pot fi prevazute. Contraceptivele orale, cimetidina si disulfiramul intarzie metabolizarea
cafeinei, iar barbituricele si fumatul o accelereazd. Cafeina diminueaza potentialul de producere a
dependentei al unor substante precum efedrina. Administrarea concomitenta a unor inhibitori ai girazei
poate prelungi perioada de eliminare a cafeinei si a metabolitului sdu paraxantina.

Enoxacina determina cresteri importante ale concentratiilor plasmatice ale cafeinei in organism,
datorita diminudrii metabolismului hepatic al cafeinei, putdnd duce la agitatii si halucinatii.




De asemenea, ciprofloxacina si norfloxacina determind cresteri importante ale concentratiilor
plasmatice ale cafeinei in organism datoritd diminudrii metabolismului hepatic al cafeinei.
Cafeina potenteaza efectul antimigrenos al ergotaminei favorizandu-i absorbtia intestinala.

Legate de acidul ascorbic

Acidul ascorbic creste absorbtia aluminiului din tractul gastro-intestinal.

Acidul ascorbic administrat concomitent cu deferoxamina creste toxicitatea tisulara a fierului. De
aceea, nu se recomandd administrarea concomitenta a acidului ascorbic cu deferoxamina la pacientii
cu tulburari cardiace.

Legate de clorhidratul de fenilefrinad

Intre aminele simpatomimetice ca fenilefrina si inhibitorii de monoaminooxidazi apar interactiuni care
determina crize hipertensive. Fenilefrina poate scadea eficacitatea medicamentelor beta blocante (vezi
pct. 4.3) si a altor medicamente antihipertensive (inclusiv debrisochina, guanetidina, rezerpina,
metildopa). Administrarea concomitentd cu antidepresive triciclice (de exemplu amitriptilina) poate
scadea eficacitatea fenilefrinei si poate creste riscul efectelor secundare cardiovasculare.

Digoxina si cardioglicozidele pot creste riscul batdilor neregulate ale inimii sau al infarctului, la
asocierea cu fenilefrina.

Este necesar consult medical 1nainte de administrarea combinatiei paracetamol/ cafeind/ fenilefrind/
terpin hidrat/ acid ascorbic cu urmatoarele medicamente:

Inhibitori de monoaminoxidaza Intre aminele simpatomimetice ca fenilefrina i inhibitorii de
monoaminoxidaza apar interactiuni care determind crize

hipertensive.

Amine simpatomimetice Administrarea concomitentd a fenilefrinei cu alte amine

simpatomimetice poate creste riscul efectelor secundare
cardiovasculare.
Beta blocante si alte medicamente | Fenilefrina poate scddea eficacitatea medicamentelor beta
antihipertensive (inclusiv | blocante §i medicamentelor antihipertensive. Riscul de
debrisochina, guanetidina, | hipertensiune si de alte efecte secundare cardiovasculare poate fi
rezerpina, metildopa) crescut.
Antidepresive triciclice (de | In asociere cu fenilefrina pot creste riscul efectelor secundare

exemplu amitriptilina)

cardiovasculare.

Digoxina si cardioglicozidele

Administrarea concomitentd a fenilefrinei cu digoxina sau

cardioglicozide poate creste riscul batdilor neregulate ale inimii
sau al infarctului.

Warfarina si  alti derivati de | Tratamentul zilnic cu paracetamol pe o perioadd prelungita

cumarind poate creste efectul anticoagulant al warfarinei si al altor
cumarinice, asociindu-se cu un risc crescut de sangerare; dozele
ocazionale nu au efect semnificativ.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii.

Paracetamol

Studiile epidemiologice 1n timpul sarcinii la om nu au evidentiat nicio reactie adversa determinata de
utilizarea paracetamolului in dozele recomandate, dar pacientele trebuie sa respecte recomandarile
medicului lor in ceea ce priveste utilizarea sa. Paracetamolul este excretat in lapte, dar nu intr-o
cantitate semnificativad din punct de vedere clinic. Cu toate acestea, se recomandd prudentd in
administrarea paracetamolului in perioada de alaptare.

Acid ascorbic




Pentru acidul ascorbic a fost stabilitd o limitd maxima admisd de 2000 mg/zi, In timpul sarcinii,
aceasta limita fiind considerata lipsitd de riscul de a provoca reactii adverse.

Fenilefrina
Fenilefrina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii deoarece in doze mari poate provoca hipoxie fetala.

Cafeina

riscul de avort spontan, asociat cu consumul de cafeina.
Alaptare

Paracetamol
Studiile pe subiecti umani, cu paracetamol la dozele recomandate, nu au relevat nici un risc asupra
fenomenului lactatiei sau alaptarii sugarilor.

Acid ascorbic
Pentru acidul ascorbic a fost stabilitd o limitd maximd admisd de 2000 mg/zi, in timpul aldptarii,
aceasta limitd fiind considerata lipsita de riscul de a provoca reactii adverse.

Cafeina
Cafeina din laptele matern poate avea un efect de stimulare la copiii alaptati la sdn dar nu s-a observat

o toxicitate semnificativa.

Fenilefrina
Fenilefrina poate fi excretata in laptele matern.

ParaSinus Penta comprimate nu trebuie utilizat in timpul alaptarii fara sfatul medicului.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii trebuie avertizati sd nu conduca vehicule si sd nu foloseascad utilaje daca sunt afectati de
ameteala in timpul tratamentului cu acest medicament.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie. Frecventa este definita utilizand
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 (< /10000), cu frecventd necunoscuta (care
nu poate fi estimata din datele disponibile).

Frecventa reactiilor adverse asociate cu paracetamolul a fost estimatd din raportarile spontane dupa
punerea pe piata si este prezentata in tabelul de mai jos.

Clasificarea pe aparate, sisteme si | Reactii adverse Frecventa
organe

Tulburari hematologice si limfatice | Trombocitopenie, Foarte rare
Tulburari ale sistemului imunitar Anafilaxie Foarte rare

Hipersensibilitate cutanatd, inclusiv
eruptie cutanatd, edem angioneurotic si
sindrom Stevens Johnson

Tulburari respiratorii, toracice si | Bronhospasm la pacientii alergici la | Foarte rare
mediastinale acid acetilsalicilic sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene




| Tulburari hepatobiliare

| Tulburari hepatice

| Foarte rare

Frecventa reactiilor adverse asociate cu clorhidratul de fenilefrina este prezentata in tabelul de mai jos.

Clasificarea pe aparate, sisteme §i
organe

Reactii adverse

Frecventa

Tulburéri psihice Nervozitate Cu frecventa necunoscuta
Tulburari ale sistemului nervos Cefalee, ameteli, insomnie Cu frecventa necunoscuti
Tulburari cardiace Palpitatii Cu frecventa necunoscuta

Tulburari vasculare

Crestere a tensiunii arteriale

Cu frecventa necunoscuti

Tulburdri gastro-intestinale

Varsaturi, diaree

Cu frecventa necunoscuta

Cafeina

Din informatiile obtinute dupa punerea pe piata, raportat la cafeind, s-au observat urmatoarele reactii

adverse, cu frecventa necunoscuta.

Clasificarea pe aparate, sisteme si | Reactii adverse Frecventa
organe

Tulburdri ale sistemului nervos | Nervozitate si anxietate Necunoscuta
central

Iritabilitate,neliniste si excitabilitate
Ameteala

La administrarea concomitentd de paracetamol /cafeina, in dozele recomandate, cu bauturi care contin
cafeina, supradozajul de cafeind rezultat poate creste riscul de reactii adverse datorate cafeinei
(insomnie, agitatie, anxietate, iritabilitate, cefalee, tulburiri gastro-intestinale §i palpitatii).

Pacientul trebuie avertizat sd intrerupd administrarea medicamentului la primele semne de reactii de
hipersensibilitate, cutanate sau reactii adverse hepatice si sa se prezinte imediat la medic.

Reactiile adverse listate mai jos au fost identificate dupa punerea pe piatd a medicamentului, frecventa
lor fiind necunoscutad dar comparabila cu cea a reactiilor cu frecventa rara.

Clasificarea pe aparate, sisteme §i
organe

Reactii adverse

Frecventa




Tulburari oculare Midriaza, glaucom acut cu unghi inchis, cel | Rare
mai probabil in cazul pacientilor cu glaucom
cu unghi inchis

Tulburari cardiace Tahicardie, palpitatii Rare

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Reactii alergice (de exemplu iritatii, | Rare
subcutanat urticarie, dermatitd alergica)

Tulburéri renale si ale céilor urinare | Disurie, retentie urinara, cel mai probabil la | Rare
pacientii cu obstructie a vezicii urinare, ca in
cazul hipertrofiei de prostata

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Reactii cutanate grave Foarte rare
subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Paracetamol

Simptomatologie

Supradozajul paracetamolului poate determina insuficientd hepaticd, care poate necesita, in unele
cazuri, transplant de ficat sau poate conduce la deces.

Manifestarile intoxicatiei dupa utilizarea de doze excesiv de mari de paracetamol apar cu o latenta de
24-48 de ore. Poate aparea o tulburare a functiei hepatice ca urmare a necrozei hepatice pana la coma
hepatica cu posibil deces. Independent de aceste tulburari, a fost descrisa, de asemenea, afectarea
rinichilor datoritd necrozei tubulare.

In stadiul 1 (ziua 1) de intoxicatie cu paracetamol au fost raportate semne precum greata, varsaturi,
hipersudoratie, somnolenta si o senzatie generala de rau; in stadiul 2 (ziua 2) starea subiectiva se
amelioreazd, cu toate acestea s-au raportat usoard durere abdominald, hepatomegalie, cresterea
valorilor serice ale transaminazelor si bilirubinemie, scurtarea timpului de tromboplastind (scaderea
timpului Quick), scaderea elimindrii de urind; in stadiul 3 (incepand din ziua 3) au fost inregistrate
valori serice mari ale transaminazelor, icter, tulburari de coagulare, hipoglicemie si evolutie spre coma
hepatica.

Tratament

In cazul unui supradozaj sunt necesare masuri medicale imediate chiar dacd nu sunt prezente
manifestari clinice ale supradozajului.

Tratamentul supradozajului se instituie urgent, chiar daca manifestarile sunt minore:

— in primele sase ore se recomandd adoptarea de masuri generale, de exemplu administrarea de
carbune activat, lavaj gastric;

- se recomandd determinarea repetatd a concentratiei plasmatice de paracetamol §i analize hepatice
repetate;

- dializa poate duce la scaderea concentratiilor plasmatice de paracetamol;

- administrarea de N-acetilcisteind sau metionina poate fi necesara;

- administrarea intravenoasa de donori de grupari SH, de exemplu mercaptamina sau N-acetilcisteina,
pe cat posibil in primele 8 ore dupa intoxicatie, poate lega metabolitii citotoxici.




Alte optiuni pentru tratamentul intoxicatiei cu paracetamol se bazeaza in functie de amploare, stadiu si
simptome clinice pe masurile uzuale de terapie intensiva.

Cafeind

Simptomatologie

Simptomele se caracterizeaza prin stimularea SNC (insomnie, neliniste, agitatie, excitare, anxietate,
tremor fin al extremitatilor, convulsii, tulburari de vedere si auz), palpitatii, tahicardie sau aritmii
cardiace, disconfort si durere la nivel epigastric si pirozis, varsaturi, diureza, vertij, cefalee.

Trebuie mentionat cd 1n cazul simptomelor semnificative clinic ale supradozajului cu cafeina,
cantitatea ingerata ar putea fi corelatd cu afectarea toxica hepatica severa datd de paracetamol.

Tratament:

- lavaj gastric si administrare de carbune activat;

- tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

Nu existd un antidot specific dar pot fi luate masuri de sustinere a functiilor vitale.

Clorhidrat de fenilefrina

Simptomatologie

Supradozajul fenilefrinei poate determina efecte asemanatoare cu cele listate la sectiunea reactiilor
adverse. In plus simptomele mai pot include iritabilitate, neliniste, cresterea tensiunii arteriale si
posibil bradicardie reflexa. In cazuri grave pot aparea confuzie, halucinatii, convulsii si aritmii.

Tratament

Se va institui tratament adecvat in functie de situatia clinica. Hipertensiunea arteriald severa trebuie
tratatd cu un antagonist o adrenergic, de exemplu un alfa blocant ca fentolamina administrata
intravenos, iar bradicardia cu atropina.

Acid ascorbic

Simptomatologie

Administrarea de doze zilnice foarte mari (>3 grame) de vitamina C poate determina diaree osmotica
tranzitorie i simptome gastro-intestinale cum ar fi greata si disconfortul abdominal. Foarte rar (in
cazul ingestiei, la doze extrem de mari) poate aparea anemie hemolitica, litiazd urinard oxalica si
insuficienta renala.

Efectele supradozajului se pot cumula cu toxicitatea hepaticd grava cauzata de supradozajul cu
paracetamol.

Tratament
Nu exista tratament specific. Se recomanda tratament simptomatic.

Terpinhidrat

Simptomatologie

Supradozajul cu terpinhidrat poate provoca efecte gastro-intestinale cum ar fi greata, varsaturile si
durerile abdominale.

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide, paracetamol, combinatii, exclusiv
psiholeptice, codul ATC: NO2BESI.



Paracetamolul este un medicament cu actiune analgezica si antipireticd. Mecanismul de actiune nu este
complet elucidat. S-a demonstrat faptul ca paracetamolul duce la o inhibare mult mai marcata a
sintezei centrale de prostaglandine fata de cea periferica. Ca urmare, paracetamolul este recomandat
mai ales pacientilor cu antecedente de boald sau celor care iau concomitent altd medicatie, caz in care
inhibarea periferica a prostaglandinelor ar fi nedoritd (de exemplu pacientii cu antecedente de
sangerare gastrointestinald sau varstnici). Alt efect constd in scaderea efectelor pirogenilor endogeni
asupra centrului termoreglarii de la nivelul hipotalamusului, in sensul corelarii cu efectul antipiretic.

Cafeina este un alcaloid cu structurd metilxantinicd. Are proprietati stimulante psihomotorii moderate,
stimulante respiratorii, inotrop pozitive, produce vasoconstrictie in teritoriul cerebral, stimuleaza
secretia gastrica, are efect diuretic slab si relaxeazd musculatura netedd bronsicd. Mecanismul de
actiune al cafeinei nu este bine cunoscut. Se presupune ca inhiba fosfodiesteraza si antagonizeaza
actiunile adenozinei. Cafeina potenteaza efectul analgezic al paracetamolului, marindu-i eficacitatea.
Date clinice au demonstrat cd paracetamol/cafeind amelioreaza intr-o masurd mai mare durerea fata
de paracetamol comprimate obignuite (p<0,05).

Clorhidratul de fenilefrind este un decongestionant simpatomimetic care actioneazad direct asupra
receptorilor a adrenergici determinand vasoconstrictie. Este folosit ca decongestionant nazal pentru
ameliorarea simptomelor de congestie nazala asociate simptomelor de raceala si gripa.

Terpinhidratul are efect expectorant, crescand secretia bronsica.

Acidul ascorbic este o vitamina hidrosolubila esentiald, despre care se stie ca are un consum crescut in
organism 1n stadiile initiale ale infectiilor virale acute.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Paracetamol

Absorbtie

Absorbtia paracetamolului pe cale orala este rapida si completd. Concentratia plasmaticd maxima este
realizata in 30-60 de minute dupa ingestie.

Distributie

Paracetamolul se distribuie rapid in toate tesuturile. Concentratiile in sange, salivd si plasma sunt
comparabile. Legarea de proteinele plasmatice este slaba.

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat, in principal, in ficat. Cele doud cai principale de metabolizare sunt
glucuronoconjugarea si sulfoconjugarea. Ultima cale de metabolizare este rapid saturabild la
administrarea de doze mai mari decat cele terapeutice. O cale metabolicd minora, catalizata de
citocromul P450, conduce la formarea unui produs intermediar (N-acetil benzochinonimina) care, la
dozele uzuale, este rapid detoxifiat de catre glutationul redus si eliminat in urind dupa conjugarea cu
cisteina si acid mercaptopurinic. Totusi, In supradozajul sever, formarea acestui metabolit toxic este
crescuta.

Eliminare

Eliminarea este, In principal, urinard. 90% din doza ingerata este eliminata renal in decurs de 24 ore,
in principal, sub forma de glucuronoconjugati (60-80%) si sulfoconjugati (20-30%). Mai putin de 5%
din doza se excretd nemodificata.

Timpul de injumatatire plasmatica este de aproximativ 2 ore.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientd renald: in caz de insuficientd renald severd (clearance-ul creatininei sub 10 ml/min),
eliminarea paracetamolului si a metabolitilor este intarziata.

Varstnici: capacitatea de conjugare hepatica nu este modificata.

Cafeina

Absorbtie

Cafeina este rapid si complet absorbitd din intestin.

Distributie

Se distribuie 1n tot organismul si realizeaza concentratii mari in creier.



Metabolizare

Cafeina se metabolizeaza aproape complet in ficat, prin oxidare si demetilare.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmaticd la adult este de aproximativ 3,5 ore. Principalii produsi de
metabolism — acidul 1-metiluric si 1- metilxantina se elimind urinar. Excretia de acid uric nu este
crescuta.

Clorhidrat de fenilefrina

Absorbtie

Clorhidratul de fenilefrind este absorbit in mod neregulat din tractul gastro-intestinal.

Metabolizare

Clorhidratul de fenilefrina suferd un efect de metabolizare de prim pasaj, prin intermediul
monoaminooxidazelor de la nivelul intestinului si ficatului; fenilefrina administratd pe cale orala
prezinta biodisponibilitate redusa.

Eliminare

Clorhidratul de fenilefrina se excretd in urina aproape complet sub forma de sulfoconjugati.

Terpinhidrat
Nu existd date farmacocinetice pentru terpinhidrat.

Acid ascorbic

Absorbtie

Acidul ascorbic se absoarbe rapid din tractul gastro-intestinal.

Distributie

Acidul ascorbic se distribuie larg in tesuturile organismului, 25% fiind legat de proteinele plasmatice.
Eliminare

Acidul ascorbic 1n exces fata de nevoile organismului este eliminat in urind sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat studii preclinice cu ParaSinus Penta.

Studiile de teratogenitate efectuate la animale nu au relevat un efect teratogen al paracetamolului. Nu
au fost semnalate efecte carcinogene si genotoxice la doze echivalente cu cele utilizate terapeutic la
om.

Studiile de toxicitate la animale au evidentiat cd dozele mari determind atrofie testiculara si inhibarea
spermatogenezei. Relevanta unor asemenea efecte nu este cunoscuta la om.

Pentru cafeina, clorhidrat de fenilefrind, terpinhidrat si acid ascorbic nu sunt disponibile date.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon pregelatinizat
Amidon de porumb

Povidona

Sorbat de potasiu

Laurilsulfat de sodiu

Eurocol galben amurg (E 110)
Acid stearic

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

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 1 blister din PVC/Al a 12 comprimate

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 12 comprimate.

Cutie din carton/PVC tip portofel cu 1 blister din PVC/Al a 12 comprimate.
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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