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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Antinevralgic Sinus comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 500 mg, cafeind 25 mg si clorhidrat de fenilefrina 5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Comprimate filmate de culoare aproape alba pana la galbuie, oblongi, biconvexe.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ameliorarea simptomelor de gripa si riceald, cum sunt durerea (cefaleea, durerea in gat, durerile articulare si
musculare), febra, frisonul, congestia nazala, sinuzita (si catarul nazal). Ajuta la scaderea oboselii si somnolentei
datorita cafeinei continute.

Medicamentul este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu greutate peste 65 kg

Doza uzuala de paracetamol este de 500 mg pana la 1000 mg (1-2 comprimate), administrata la interval de 4 ore,
dupa cum este necesar, pana la maxim 4 g (8 comprimate) pe zi.

Adulti si adolescenti cu greutate intre 43 si 65 kg
Doza uzuala de paracetamol este de 500 mg (1 comprimat), administrata la interval de 4 ore, dupa cum este
necesar, pana la maxim 3 g (6 comprimate) pe zi.

Adulti si adolescenti cu greutate intre 33 si 43 kg
Doza uzuala de paracetamol este de 500 mg (1 comprimat), administrata la interval de 6 ore, dupa cum este
necesar, pana la maxim 2 g (4 comprimate) pe zi.




Copii si adolescenti
Nu este destinat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Insuficientd renala:

La pacientii cu functie renala redusa trebuie modificate dozele.

In cazul insuficientei renale moderate (clearance-ul creatininei 10-50 ml/min), intervalul minim intre doud doze
administrate trebuie sa fie de 6 ore.

In cazul insuficientei renale severe (clearance-ul creatininei <10 ml/min), intervalul minim intre doua doze
administrate trebuie sa fie de 8 ore.

Insuficientd hepatica.

Tn caz de insuficienta hepatica cronica stabila, paracetamolul nu determina, de obicei, afectiuni hepatice atunci
cand este administrat in dozele mentionate mai sus. Cu toate acestea, se recomanda si nu se administreze doze
maxime acestor pacienti si sa se pastreze un interval intre dozele administrate de cel putin 6 ore. Medicamentul
este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Insuficientd hepatica severa

Hipertensiune arteriala

Hipertiroidism

Diabet zaharat

Boala cardiovasculara severa

Glaucom cu unghi inchis

Retentie urinara

Feocromocitom

Pacienti care utilizeaza in prezent antidepresive triciclice,alte medicamente simpatomimetice sau B-blocante
si cei care urmeaza in prezent sau au urmat in ultimele 2 saptamani tratament cu inhibitori de
monoaminooxidaza.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu isi administreze alte medicamente care contin paracetamol, simpatomimetice,
decongestionante sau produse pentru riceala si gripa concomitent cu Antinevralgic Sinus.

Paracetamol
Antinevralgic Sinus trebuie utilizat la sfatul medicului si cu prudenta la pacientii cu:

- Rezerve scazute de glutation.

- Anemie hemolitica.

- Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

- Afectiuni hepatice usoare pana la moderate, inclusiv hepatita acuta si sindrom Gilbert, alcoolism sau la
pacientii care utilizeaza medicamente hepatotoxice. Utilizarea unor doze mai mari decét cele
recomandate poate duce la risc de afectare hepatica severa. Pacientii cu boli hepatice prezintad un risc
mai mare de supradozaj. Utilizarea paracetamolului la pacientii cu disfunctie hepatica si la pacientii care
utilizeaza terapie pe termen lung (10 zile si mai mult) cu doze mari de paracetamol (peste 6 g zilnic)
necesitd monitorizarea regulata a functiei hepatice. Pe baza experientei Tn utilizare a paracetamolului,
acumulata ulterior autorizarii de punere pe piata s-a constatat ca hepatotoxicitatea poate aparea chiar si
la doze terapeutice, dupa o durata scurtd de tratament si la pacienti fard disfunctie hepatica preexistenta.
O afectare hepatica poate sa apara la doze mai mici in prezenta alcoolului, inductorilor hepatici sau a



altor substante hepatotoxice(vezi sectiunea 4.5). Consumul pe termen lung de alcool creste semnificativ
riscul de hepatotoxicitate indus de paracetamol, cel mai crescut risc fiind Tnregistrat la pacientii cu
alcoolism cronic Tn abstinenta pentru o perioada scurta (12 ore). Pacientii trebuie sa fie sfatuiti sa evite
consumul de alcool in timpul tratamentului cu Antinevralgic Sinus.

- Insuficient renali. In caz de insuficientd renald, se recomandi extinderea intervalului de administrare a
dozelor (vezi sectiunea 4.2). Nu se poate exclude posibilitatea de afectare renala in cazul tratamentului
pe termen lung.

- Hipersensibilitate preexistenta la acid acetilsalicilic si/sau la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS).

- Granulocitopenie.

Se recomanda prudenta daca paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind, din cauza riscului
crescut de acidoza metabolica cu deficit anionic marcat (AMDAM), in special la pacientii cu insuficienta renala
severa, sepsis, malnutritie si alte afectiuni ce cauzeaza deficit de glutation (de exemplu, alcoolismul cronic),
precum si cei care utilizeazd doze maxime zilnice de paracetamol. Se recomanda monitorizarea atentd, inclusiv
dozarea 5-oxoprolinei urinare.

In timpul terapiei cu anticoagulante orale si in cazul administrarii pe termen lung a dozelor mari de paracetamol,
in special In combinatie cu codeina sau dextropropoxifen, este necesara monitorizarea timpului de protrombina.

Reactii adverse cutanate severe (RACS):

La administrarea paracetamolului, au fost raportate reactii cutanate care au pus viata in pericol, cum sunt
sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) si pustuloza exantematica generalizata
acutd (PEGA). Pacientii trebuie informati asupra semnelor si simptomelor acestora si monitorizati indeaproape
pentru aparitia reactiilor cutanate. Daca apar simptome sau semne de SSJ, NET sau PEGA (de exemplu eruptie
cutanata progresiva, insotita adesea de vezicule sau leziuni ale mucoaselor), pacientii trebuie sa opreasca imediat
tratamentul si sa se adreseze medicului.

Cafeina

Antinevralgic Sinus trebuie utilizat doar la recomandarea medicului si cu prudenta la pacientii cu:

- Tulburari de anxietate (risc de agravare).

- Aritmii cardiace (risc de tahicardie sau accentuare a extrasistolelor).
Se recomanda evitarea consumului excesiv de cafeina (de exemplu, cafea, ceai si unele bauturi imbuteliate) in
timpul administrarii acestui medicament, deoarece poate duce la agitatie, insomnie si tahicardie.

Fenilefrina

Antinevralgic Sinus trebuie utilizat numai la recomandarea medicala si cu prudenta la pacientii cu:
- Sindrom Raynaud.
- Astm bronsic.
- Hipertrofie de prostata, deoarece acesti pacienti ar putea fi predispusi la retentie urinara.

Excipient

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamol

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi crescuta de metoclopramida sau domperidona.

Colestiramina reduce absorbtia paracetamolului. Paracetamolul trebuie administrat cu cel putin 1 ora inainte de
sau la 4 — 6 ore dupa administrarea colestiraminei.



Paracetamolul poate creste riscul de sangerare la pacientii tratati concomitent cu warfarina sau alti antagonisti ai
vitaminei K. Pacientii care utilizeaza concomitent paracetamol si antagonisti ai vitaminei K trebuie monitorizati
pentru o coagulare adecvata si pentru prevenirea complicatiilor hemoragice.

Medicamentele care induc enzimele microzomale hepatice, cum ar fi alcoolul, barbituricele, inhibitorii de
monoaminoxidaza (IMAO-uri) si antidepresivele triciclice, Sundtoarea, antiepilepticele (printre care
fenobarbitalul, fenitoina, carbamazepina, topiramat) si rifampicina, pot creste hepatotoxicitatea paracetamolului,
n special Tn caz de supradozaj. Activarea acestor enzime microzomale creste producerea metabolitului oxidativ
hepatotoxic al paracetamolului. Hepatotoxicitatea va aparea daca acest metabolit depaseste capacitatea normala
de legare a glutationului.

Este necesara prudentd atunci cand paracetamolul este utilizat concomitent cu flucloxacilina, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolica cu deficit anionic marcat, in special la pacientii
cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

La administrarea concomitenta de paracetamol si lamotrigina, s-a raportat o reducere a eficacitatii lamotriginei,
din cauza cresterii clearance-ului hepatic al acesteia.

S-a raportat o tendintd crescuta catre dezvoltarea neutropeniei si hepatotoxicitatii la utilizarea concomitenta a
paracetamolului si zidovudinei. Prin urmare, acest medicament trebuie utilizat concomitent cu zidovudina numai
dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc al tratamentului.

Unele rapoarte au sugerat ci izoniazida poate creste potentialul hepatotoxic al paracetamolului. In caz de
administrare concomitenta trebuie acordata o atentie deosebita dovezilor clinice si de laborator ale
hepatotoxicitatii.

Utilizarea simultana pe termen lung a paracetamolului si a dozelor mari de AINS (in principal acid
acetilsalicilic) creste riscul de nefropatie analgezica si alte efecte adverse renale.

Anticonceptionalele orale pot creste rata de eliminare a paracetamolului.
Cafeina

Cafeina poate reduce clearance-ul teofilinei. Pentru a evita reactiile adverse in timpul terapiei concomitente cu
teofilina, consumul de cafeind trebuie controlat.

Inhibitorii de CYP1A2 (de exemplu, contraceptivele orale, cimetidina, fluvoxamina, disulfiramul, mexiletina,
chinolonele, inclusiv enoxacina, ciprofloxacina, norfloxacina si acidul pipemidic) pot creste aria de sub curba
concentratiei plasmatice (ASC) a cafeinei si reduc clearance-ul plasmatic al cafeinei. Importanta clinica a acestor
interactiuni este necunoscuta.

Fenilefrina

Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO, cum ar fi fenelzina,
izocarboxazidul, tranilcipromina, moclobemida, selegilina sau furazolidonul) poate accentua efectele cardiace si
vasopresoare si creste riscul de criza hipertensiva. Prin urmare, este contraindicata utilizarea concomitenta a
Antinevralgic Sinus si a unui IMAO sau utilizarea Antinevralgic Sinus in decurs de 2 saptamani de la
intreruperea tratamentului cu IMAO (vezi sectiunea 4.3).



Fenilefrina poate intensifica efectul anticolinergic al antidepresivelor triciclice. Prin urmare, utilizarea
concomitentd a Antinevralgic Sinus si a unui antidepresiv triciclic este contraindicata (vezi sectiunea 4.3),
deoarece creste riscul de criza hipertensiva.

Pot exista interactiuni adverse Tntre fenilefrina si alte simpatomimetice, vasodilatatoare, p-blocante. Blocarea -
adrenergica poate duce la o activitate a-adrenergica necontracarata, cu risc de hipertensiune arteriald si
bradicardie excesiva. Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu medicamente care blocheaza atat receptorii a-
adrenergici, cat si receptorii B-adrenergici, cum ar fi labetalolul si carvedilolul, poate duce la interactiuni
complexe si la cresterea toxicitatii, din cauza antagonizarii receptorilor beta. Prin urmare, utilizarea
concomitentd a Antinevralgic Sinus si a 3- blocantelor este contraindicata (vezi sectiunea 4.3).

Utilizarea concomitenta a simpatomimeticelor sau a agentilor vasoconstrictori (de exemplu, fenilpropanolamina,
pseudoefedrina, oximetazolina, efedrina, metilfenidatul) cu fenilefrina poate duce la vasoconstrictie si/sau crize
hipertensive. Prin urmare, utilizarea concomitenta a Antinevralgic Sinus si a altor simpatomimetice este
contraindicata (vezi sectiunea 4.3).

Blocantele alfa-adrenergice: Utilizarea concomitenta a fenilefrinei si a medicamentelor cu efecte similare nu este
recomandati, deoarece poate creste vasoconstrictia. In plus, a-blocantele administrate pentru hipertensiune
arteriala sau hiperplazie benigna de prostata antagonizeaza efectele receptorilor a, dar nu ale receptorilor B si pot
creste astfel riscul de hipotensiune arteriald si tahicardie.

Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu rezerpina poate provoca reactii hipertensive.
Atropina blocheaza bradicardia reflexa cauzata de fenilefrina si creste raspunsul presor la fenilefrina.

Utilizarea concomitenta a fenilefrinei cu digoxina sau glicozide cardiace poate creste riscul de tulburari de ritm
sau de infarct miocardic.

Alcaloizii ergotici (de exemplu, dihidroergotamina, metilergometrina, ergotamina si metisergida) pot creste
riscul de ergotism.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Din cauza continutului de cafeina si fenilefrind, Antinevralgic Sinus nu este recomandat in timpul sarcinii; se
preferd medicamentele mono-componente (care contin doar paracetamol).

Paracetamol:

O mare cantitate de date referitoare la femeile gravide indica absenta efectelor malformative sau a toxicitatii
fetale/neonatale. Studiile epidemiologice privind dezvoltarea neurologica la copiii expusi la paracetamol in utero
prezinta rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi utilizat in
timpul sarcinii, dar in cea mai mica doza eficientd, pentru cea mai scurtd perioada posibila si cu cea mai mica
frecventa posibila.

Cafeina:
Utilizarea pe termen lung a cantitatilor mai mari de cafeina poate provoca avort spontan sau nastere prematura.

Fenilefrina:
Din cauza proprietatilor vasoconstrictoare ale fenilefrinei, medicamentul trebuie utilizat cu precautie la paciente
cu antecedente de pre-eclampsie.



Fenilefrina poate reduce perfuzia placentara si medicamentul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca
beneficiile depasesc riscul.

Alaptarea

Alaptarea nu este recomandata si medicamentul poate fi utilizat numai daca beneficiul depaseste riscul. Se
recomanda utilizarea medicamentelor mono-componente (care contin doar paracetamol).

Paracetamol

Paracetamolul este eliminat in laptele matern, dar nu in cantitati semnificative din punct de vedere clinic. Nu au
fost raportate reactii adverse la sugarii alaptati, chiar si In timpul experientei pe termen lung cu utilizarea
paracetamolului, cu exceptia unui singur caz de eruptie maculopapulara. Datele publicate disponibile nu
contraindica utilizarea paracetamolului In timpul alaptarii.

Cafeina
Cafeina din laptele matern poate avea un efect stimulant asupra sugarilor aldptati.

Fenilefrina

Datele din studiile la animale indica faptul ca fenilefrina poate scadea producerea de lapte, iar pseudoefedrina,
un vasoconstrictor similar din punct de vedere farmacologic, scade producerea de lapte la mamele care alapteaza
dupa utilizarea orala.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

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

Antinevralgic Sinus poate duce la aparitia de ameteli la persoanele susceptibile. Pacientii trebuie sfatuiti sd nu
conduca vehicule sau sa nu foloseasca utilaje daca prezinta ameteala.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele tabele rezuma reactiile adverse la paracetamol, clorhidrat de fenilefrina si cafeina prezentate pe
grupe, in acord cu terminologia MedDRA, si clasificate 1n functie de frecventa: 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) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Paracetamol

Clasificarea MeDRA pe Frecventa Reactie adversa

aparate, sisteme si organe

Tulburari hematologice si Foarte rare Modificari ale hemoleucogramei (valori

limfatice anormale) cum sunt: trombocitopenie,
agranulocitoza, neutropenie, leucopenie

Tulburari ale sistemului Foarte rare Anafilaxie (inclusiv soc anafilactic), reactii de

imunitar hipersensibilitate cutanata, inclusiv eruptii
cutanate tranzitorii i angioedem

Tulburari psihice Rare Agitatie

Tulburari ale sistemului Rare Cefalee

nervos




Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Foarte rare

Bronhospasm

Tulburéri gastro-intestinale

Rare

Greata

Cu frecventa necunoscuti

Acidoza piroglutamica la pacientii cu factori
predispozanti pentru deficit de glutatione

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare

Hepatotoxicitate

Cu frecventa necunoscuti

Hepatita citolitica, care poate duce la
insuficientd hepatica acuta

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Foarte rare

Nefropatie

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Foarte rare

Eritem, urticarie, au fost raportate cazuri foarte
rare de reactii cutanate grave, cum sunt necroliza
epidermica toxicd (NET), sindromul Stevens-
Johnson (SSJ), pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), eruptie cutanata
indusd de medicament (vezi pct. 4.4)

Cafeina
Clasificarea MeDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Tulburari ale sistemului nervos frecvente Nervozitate si anxietate,
iritabilitate, agitatie si
excitabilitate, ameteli
Fenilefrina
Clasificarea MeDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Tulburari psihice Rare Nervozitate
Tulburiri ale sistemului nervos Frecvente Cefalee, ameteli, insomnie

Tulburari oculare

Cu frecventa necunoscuta

Dureri si intepaturi oculare,
vedere incetosata, fotofobie,
glaucom cu unghi inchis acut

Tulburari cardiace

Foarte rare

Palpitatii, tensiune arteriala
crescuta*

Tulburéri gastro-intestinale

Foarte rare

Greata, varsaturi, diaree

*Bradicardia reflexa a fost observata ca rezultat al hipertensiunii arteriale, ca urmare a administrarii intravenoase

a fenilefrinei

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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 din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

4.9 Supradozaj

Paracetamol

Este posibila aparitia de afectiuni hepatice la adultii care utilizeaza 10 g sau mai mult de paracetamol. Ingestia
unei doze de 5 g sau mai mari de paracetamol poate duce la aparitia de afectiuni hepatice daca pacientul prezinta
factori de risc (vezi mai jos).

Factori de risc

Daca pacientul:

a) urmeaza tratament pe termen lung cu carbamezapina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina,
sunatoare sau alte medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice, sau

b) consumul regulat de alcool Tn exces sau

C) este posibil sa prezinte deficit de glutation, care poate aparea, de exemplu in tulburari de alimentatie,
fibroza chistica, infectie cu HIV, inanitie, casexie.

d) este o persoana in varsta, un copil mic, un pacient cu afectiuni hepatice.

Acesti pacienti prezintd un risc crescut de intoxicatie, inclusiv cu evolutie letala

Simptome
Simptomele supradozajului cu paracetamol in primele 24 de ore sunt reprezentate de paloare, greata, varsaturi,

anorexie, cefalee si durere abdominala.

Supradozajul cu paracetamol poate determina citoliza hepaticd, care poate evolua catre insuficientd
hepatocelulara, hemoragie gastrointestinald, acidoza metabolica, encefalopatie, coagulare intravasculara
diseminatd, coma si deces. Pot aparea anomalii ale metabolismului glucidic. La 12-48 de ore de la supradozajul
acut pot sa apara valori crescute ale transaminazelor hepatice, lactat dehidrogenazei si bilirubinei, cu o scadere a
valorii protrombinei.

Insuficienta renala acuta cu necroza tubulara acuta, sugerata ferm de durerea lombara, hematurie si proteinurie,
poate apare chiar in absenta leziunilor hepatice severe. Au fost raportate aritmii cardiace, pancreatita si
pancitopenie.

Abordare terapeutica

Tratamentul imediat este esential in cadrul abordarii terapeutice a supradozajului cu paracetamol. Chiar daca
simptomele precoce semnificative pot lipsi, pacientii trebuie trimisi de urgenta la spital pentru ingrijire medicala
imediata. Simptomele pot fi limitate la greatd sau vérsaturi si pot sd nu reflecte severitatea supradozajului sau
riscul de afectare a organelor {intd. Tratamentul trebuie efectuat in conformitate cu recomandarile terapeutice
actuale.

Tratamentul cu carbune activat trebuie luat in considerare daca supradoza a fost luata in decurs de 1 ora.
Concentratia plasmatica de paracetamol trebuie masurata la 4 ore dupa ingestie sau mai tarziu (concentratiile
masurate mai devreme nu sunt concludente). In cazul in care se suspecteazi intoxicatia cu paracetamol, este
indicatd administrarea intravenoasa de donori de grupare sulfhidril (SH), cum ar fi N-acetilcisteina, Tn primele 10
ore dupa ingestie. Desi N-acetilcisteina actioneaza cel mai eficient daca este initiatd in acest interval, poate oferi
totusi un anumit grad de protectie daca este administrata chiar si la 48 de ore dupa ingestie; in acest caz, este
administrata pentru o perioada mai lunga. Daca un pacient nu vomita, metionina administrata oral poate fi o
alternativa potrivitd pentru cei aflati in zone indepartate, in afara spitalului.

Cafeina

Simptome

Simptomele precoce ale unei intoxicatii acute cu cofeina includ in mod obisnuit tremor si nervozitate, neliniste,
insomnie, agitatie, diureza, inrosirea fetei, spasme musculare, tulburari gastrointestinale, lipsa de coerenta in
gandire si Tn exprimare verbala, agitatie psihomotorie sau perioade in care pare inepuizabil si dureri de cap.



Acestea sunt urmate de greatd, varsaturi, tahicardie si confuzie. In caz de intoxicatie grava, pot apirea delir,
convulsii si aritmii, hipopotasemie si hiperglicemie.

Fenilefrina

Simptome

Simptomele asteptate in caz de supradozaj cu fenilefrina sunt caracteristice unei stimulari excesive a sistemului
nervos simpatic, cu efecte precum anxietatea, teama, nelinistea, convulsiile, insomniile, confuzia, iritabilitatea,
tremorul, anorexia, greata, varsaturile, psihoza cu halucinatii. De asemenea, includ efecte asupra sistemului
cardiovascular cum sunt hipertensiunea arteriald, aritmiile, tahicardia, palpitatiile, bradicardia reflexa, ischemia
miocardicd, infarctul miocardic, vasoconstrictia viscerald si periferica, reducerea fluxului sanguin cétre organele
vitale, posibil cu scaderea perfuziei renale, a ultrafiltratului glomerular si acidoza metabolica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, paracetamol, combinatii excluzand medicamente
psiholeptice, codul ATC: NO2BE51

Paracetamolul are activitate atat analgezica cat si antipiretica, care este considerata a fi mediata in principal prin
inhibarea sintezei de prostaglandine la nivelul sistemului nervos central.

Fenilefrina este un agonist al receptorilor alfa adrenergici postsinaptici, cu afinitate scazuta pentru receptorii beta
adrenergici cardiaci si activitate stimulanta centrald minima. Este un decongestionant recunoscut si actioneaza
prin vasoconstrictie pentru a reduce edemul si inflamatia nazala.

Cafeina este cel mai activ derivat de xantind in ceea ce priveste stimularea sistemului nervos central, producand
o stare de trezire si activitate mentala crescuta.

S-a demonstrat actiunea cafeinei si ca adjuvant analgezic, cand este utilizata in combinatie cu analgezice ce
actioneaza periferic, cum este paracetamolul. Cafeina ajuta la ameliorarea durerii prin asigurarea unui debut mai
rapid al actiunii si/sau augmenteaza ameliorarea durerii in cazul utilizarii de doze mai mici de analgezic.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Paracetamolul se absoarbe rapid si complet, in principal la nivelul intestinului subtire, atingand concentratiile
plasmatice maxime la 15 - 20 minute de la administrarea orala. Biodisponibilitatea sistemica este influentata de
metabolizarea de la nivelul primului pasaj si variaza cu doza intre 70% si 90%. Medicamentul este rapid si larg
distribuit in organism si este eliminat din plasma cu un timp de injumatatire plasmatica de aproximativ 2 ore.
Metabolitii principali sunt glucurono conjugati si sulfo conjugati (>80%), care sunt excretati in urina.

Clorhidratul de fenilefrind este usor si rapid absorbit de la nivelul tractului gastrointestinal. Metabolizarea pre-
sistemica este intensa, in procent de 60%, rezultand o biodisponibilitate sistemica de aproximativ 40%.
Concentratia plasmatica atinge valoarea maxima intre 1 si 2 ore si timpul de Injumatatire plasmatica variaza intre
2 - 3 ore. Atunci cand se administreaza oral ca decongestionant nazal, fenilefrina este de obicei prescrisa la
intervale de 4 - 6 ore.



Cafeina este usor absorbita de la nivelul tractului gastro-intestinal. Efectul analgezic al paracetamolului poate
debuta mai rapid prin adaugarea cafeinei, datorita absorbtiei gastro-intestinale imbunatatite a paracetamolului
atunci cand este administrat in combinatie cu cafeina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta a paracetamolului: in cazul administrarii orale la soareci DLsp a fost de 338 mg/kg
in cazul administrarii intraperitoneale la soareci DLsg a fost 500 mg/kg

Toxicitate acuta a fenilefrinei: in cazul administrarii la soareci DLs a fost de 120 mg/kg

in cazul administrarii la sobolani DLsg a fost de 350 mg/kg
Nu a fost observata toxicitate specifica la animale dupa administrarea fenilefrinei.
Studiile cu privire la genotoxicitate efectuate cu fenilefrind nu au furnizat rezultate clare.
La rozatoare, dupa administrarea de fenilefrina, nu a fost observat potential carcinogen.
Nu sunt disponibile date la animale cu privire la toxicitatea asupra functiei de reproducere si fetotoxicitate.
In prezent, nu sunt disponibile studii conventionale cu paracetamol care utilizeaza standardele acceptate pentru
evaluarea toxicitatii privind reproducerea si dezvoltarea.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Povidona K-25

Lauril sulfat de sodiu

Celuloza microcristalina

Amidon de porumb

Amidon de porumb pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acid stearic

Talc

Film

Hipromeloza

Macrogol

Dioxid de titan (E 171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Comprimatele filmate sunt ambalate in blistere transparente din PVC-PVDC/Aluminiu sau blistere transparente
din PVC-Aclar/Aluminiu. Ambalajul secundar este cutia.

Marimi de ambalaj: 12 si 24 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

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
Opella Healthcare Romania S.R.L.

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajul 9
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Romania
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