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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol Sopharma 500 mg comprimate

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

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine lactozad monohidrat 61 mg si amidon din grau 36
mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat rotund, de culoare alba, cu diametrul de 13 mm, cu o linie mediana pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al durerii de intensitate ugoara pana la moderata si/sau al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Paracetamol Sopharma500 mg comprimate este indicat la adulti, adolescenti si copii cu greutatea peste 26
kg.

Doze

Adulti si adolescenti (cu greutate peste 50 kg)

Doza uzuala este de 500 mg pana la 1000 mg, la interval de 4 pana la 6 ore, daca este necesar, pana la o
doza maxima de 3 g zilnic. Doza unicd maxima este de 1000 mg.

Doza maxima zilnica nu trebuie depasita, din cauza riscului de afectare hepatica grava (vezi pct. 4.4 si
4.9).

Copii si adolescenti (cu greutate de 26 - 50 kg)




Doza zilnica recomandata de paracetamol este de aproximativ 60 mg/kg, divizata in 4 sau 6 prize zilnice
sau de aproximativ 15 mg/kg la interval de 6 ore sau de 10 mg/kg la interval de 4 ore. Doza maxima
zilnica nu trebuie depdsita, din cauza riscului de afectare hepatica grava (vezi pct. 4.4 si 4.9).

La copii si adolescenti dozele trebuie stabilite in raport cu greutatea si se vor utiliza forme farmaceutice
adecvate. Informatiile despre relatia varstd/greutate detaliate mai jos sunt doar orientative. Administrarea
regulata reduce fluctuatiile de intensitate ale durerii sau febrei. La copii, administrarea trebuie sa fie
regulata, incluzand perioada noaptii, de preferat la interval de 6 ore, sau la intervale de minim 4 ore.

Copii §i adolescenti cu greutate intre 43 si 50 kg (cu varsta de aproximativ 12 -15 ani)
Doza uzuala este de 500 mg, la interval de 4 ore, daca este necesar, pana la o doza maxima zilnica de 2,5

g.

Copii cu greutate intre 34 §i 43 kg (cu vdrsta de aproximativ 11 - 12 ani)
Doza uzuala este de 500 mg, la interval de 6 ore, daca este necesar, pana la o doza maxima zilnica de 2 g.

Copii cu greutate intre 26 si 33 kg (cu varsta de aproximativ 8 -11 ani)
Doza uzuala este de 500 mg, la interval de 6 ore, daca este necesar, pana la o doza maxima zilnica de 1,5

g.

Insuficienta renala

Paracetamolul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficienta renald, iar in caz de insuficienta
renala severa se recomanda cresterea intervalului dintre administrari. Atunci cand clearance-ul creatininei
este mai mic de 10 ml/min, intervalul minim dintre doud administrari trebuie sa fie de 8 ore.

Insuficientd hepatica
Paracetamolul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficientd hepatica sau la pacientii cu sindrom
Gilbert. Doza trebuie redusa sau intervalul dintre administrarea dozelor trebuie prelungit.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Alcoolism cronic

Consumul cronic de alcool etilic poate scadea pragul toxicitatii paracetamolului. La acesti pacienti,
intervalul dintre administrarea a doud doze trebuie sa fie de minimum 8 ore. Nu trebuie depasita doza de 2
g paracetamol pe zi.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar cu apa.

In cazul in care febra persista dupd mai mult de 3 zile de tratament sau durerea persista dupa mai mult de
5 zile de tratament, pacientul trebuie sfatuit sa se adreseze unui medic.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare



Utilizarea prelungita sau frecventa nu este indicata. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu utilizeze concomitent
alte medicamente care contin paracetamol. Supradozajul prin ingestia mai multor doze zilnice luate intr-o
singura priza poate afecta sever ficatul; 1n astfel de cazuri nu apare starea de pierdere a constientei. Cu
toate acestea, trebuie acordatd imediat asistentd medicala. Utilizarea prelungita, cu exceptia utilizérii sub
supraveghere medicala, poate fi nociva. La adolescentii tratati cu doza de 60 mg paracetamol/kg zilnic,
asocierea unui alt tip de medicament antipiretic nu este justificatd, cu exceptia cazului cand tratamentul nu
este eficace.

Paracetamolul trebuie utilizat cu prudenta la pacienti cu insuficientd renald moderata si severa, pacienti cu
insuficientd hepatica usoara pana la moderata (incluzand sindromul Gilbert), pacienti cu insuficienta
hepatica severa (Child-Pugh>9), pacienti cu hepatita acuta, pacienti tratati concomitent cu medicamente
care afecteaza functia hepatica, pacienti cu deficit de glucoza-6-fostat-dehidrogenaza, pacienti cu anemie
hemolitica, pacienti cu deshidratare determinata de abuzul de alcool etilic si pacienti cu malnutritie
cronica.

Riscul de supradozaj este mai mare la pacientii cu ciroza hepaticd non-alcoolici. In caz de alcoolism
cronic se recomanda prudenta. In astfel de cazuri, doza zilnica nu trebuie sé depaseasca 2 grame. Se va
evita consumul de bauturi alcoolice in cursul tratamentului cu paracetamol.

In caz de febra mare sau semne de infectie dupa mai mult de 3 zile de tratament, sau daci durerea persisti
dupa mai mult de 5 zile de tratament, pacientul trebuie sfatuit sa ceara sfatul unui medic.

In cazul tratamentului de lunga durati (>3 luni) cu analgezice utilizate la interval de dous zile sau mai
frecvent, poate sa apara cefaleea sau aceasta se poate agrava. Cefaleea provocata de utilizarea in exces a
analgezicelor nu trebuie tratatd prin cresterea dozei. In astfel de cazuri, intreruperea utilizarii
analgezicelor se va face numai la recomandarea medicului.

Intreruperea brusca dupa utilizarea pe termen lung, in doze mari, sau utilizarea incorecti a analgezicelor
poate duce la cefalee, oboseala, dureri musculare, nervozitate si simptome vegetative autonome. Aceste
simptome de intrerupere se remit in citeva zile. Pana la acel moment, se va evita administrarea ulterioara
a analgezicelor iar utilizarea acestora nu va fi reluata fara recomandare medicala.

Se recomanda precautie la pacientii cu astm bronsic cu hipersensibilitate la acid acetilsalicilic, deoarece a
fost raportata o reactie usoara de bronhospasm la paracetamol (reactie incrucisata).

In eventualitatea unui supradozaj se recomanda asistentd medicala de urgentd, chiar daca pacientul este
asimptomatic, din cauza riscului de afectare hepatica ireversibila (vezi pct. 4.9).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Paracetamolul este metabolizat in proportie mare in ficat i, ca urmare, poate interactiona cu alte
medicamente care utilizeaza aceleasi cai de metabolizare sau care au efecte inductoare sau inhibitoare
asupra acestor cdi. S-a observat ca inductorii enzimatici reduc concentratiile plasmatice ale
paracetamolului cu pana la 60%.

Consumul cronic de alcool etilic sau administrarea de medicamente inductoare enzimatice, cum sunt
barbituricele, carbamazepina, fenitoina, rifampicina, izoniazida si planta sunatoare (Hypericum
perforatum) pot creste hepatotoxicitatea paracetamolului, prin formarea mai rapida si in cantitate mai
mare a metabolitilor toxici. Prin urmare, administrarea concomitenta a substantelor cu potential inductor
enzimatic trebuie facuta cu prudenta (vezi pct. 4.9).



In cazul tratamentului concomitent cu probenecid se recomanda scaderea dozei de paracetamol, deoarece
probenecidul determind o scadere aproape la jumatate a clearance-ului paracetamolului, prin inhibarea
conjugdrii acestuia cu acidul glucuronic.

Salicilamida poate prelungi timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al paracetamolului.

Paracetamolul poate scadea biodisponibilitatea lamotriginei, cu o posibild reducere a efectelor acesteia,
printr-o posibila inductie a metabolizarii lamotriginei in ficat.

Paracetamolul poate prelungi semnificativ timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al
cloramfenicolului. Se recomanda monitorizarea concentratiilor plasmatice ale cloramfenicolului, daca
administreaza concomitent paracetamol cu cloramfenicol administrat injectabil.

Viteza de absorbtie a paracetamolului poate fi acceleratd de catre metoclopramida sau domperidona si
poate fi redusa de catre colestiramind. Pentru a obtine efect maxim, se recomanda ca intre administrarea
paracetamolului si cea a colestiraminei sa fie o pauza de o ora. Administrarea concomitenta cu
medicamente care pot incetini evacuarea gastricd poate intarzia absorbtia si debutul actiunii
paracetamolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor anticoagulante cumarinice poate fi crescut de utilizarea
cronica prelungita de paracetamol, determinand un risc crescut de sdngerare. Efectul poate sa apara si la
administrarea de doze zilnice de 1,5-2 g paracetamol, timp de 5-7 zile. Dozele ocazionale nu au efect
semnificativ.

Modificari ale rezultatelor unor analize de laborator
Paracetamolul poate influenta valorile acidului uric determinate prin metoda acidului fosfotungstic si ale
glicemiei determinata prin testul la glucozo-oxidazo-peroxidaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile epidemiologice privind administrarea pe cale orald a dozelor terapeutice de paracetamol nu indica
aparitia unor reactii adverse asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/noului-nascut. Datele prospective
privind supradozajul in timpul sarcinii nu au aratat un risc crescut de malformatii. Studiile privind
toxicitatea asupra functiei de reproducere care au investigat administrarea orald nu au indicat niciun semn
de malformatie sau fetotoxicitate (vezi pct. 5.3). Paracetamolul este considerat sigur in cazul utilizarii de
doze uzuale, terapeutice, pe termen scurt si poate fi utilizat in timpul sarcinii, dupa o evalure a raportului
risc-beneficiu.

Aléptare
Dupa administrarea orald, paracetamolul este eliminat 1n cantitati mici in laptele matern.

Nu au fost raportate reactii adverse la sugari. Paracetamolul poate fi utilizat la femeile care alapteaza,
atata timp cat dozele recomandate nu sunt depasite. Se recomanda prudenta in cazul utilizarii pe termen
lung.

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

Paracetamol Sopharmanu are sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse



La doze terapeutice apar putine reactii adverse.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind 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 pe baza datelor disponibile).

Clasificarea pe aparate, Frecventa Simptome
sisteme si organe
Tulburari hematologice si Rare: Afectiuni plachetare, afectiuni
limfatice ale celulelor stem
Foarte rare: Trombocitopenie, leucopenie,
neutropenie $i anemie
hemolitica
Tulburari ale sistemului Rare: Hipersensibilitate (excluzand
imunitar angioedem)
Tulburari metabolice si de Foarte rare: Hipoglicemie
nutritie
Tulburari psihice Rare: Depresie nespecificata,
confuzie, halucinatii
Tulburari ale sistemului nervos | Rare: Tremor nespecificat, cefalee
nespecificata
Tulburéri oculare Rare: Vedere anormala
Tulburari cardiace Rare: Edeme
Tulburari gastro-intestinale Rare: Hemoragie nespecificata, durere
abdominald nespecificata, diaree
nespecificata, greatd, varsaturi
Tulburari hepatobiliare Rare: Functie hepatica anormala,
insuficientd hepatica, necroza
hepatica, icter
Foarte rare: Hepatotoxicitate
Afectiuni cutanate si ale Rare: Prurit, eruptii cutanate
tesutului subcutanat tranzitorii, transpiratii, purpura,
angioedem, urticarie
Tulburari renale si urinare Foarte rare: Piurie sterila (urina tulbure) si
reactii adverse renale
Tulburari generale si la nivelul | Rare: Ameteli (excluzand vertij), stare
locului de administrare generala de rau, febra, sedare,
interactiuni medicamentoase
nespecificate
Foarte rare: Reactii de hipersensibilitate
(necesitand Intreruperea
tratamentului)
Leziuni, intoxicatii si Rare: Supradozaj si intoxicatie
complicatii legate de
procedurile utilizate

Au fost raportate cazuri foarte rare de necroliza epidermica, sindrom Stevens Johnson, eritem polimorf,
edem laringian, soc anafilactic, anemie, tulburari hepatice si hepatita, afectare renala (insuficientd renala
severd, nefritd interstitiala, hematurie, anurie), tulburari gastro-intestinale si vertij.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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, la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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

Exista risc de intoxicatie cu paracetamol, in special la varstnici, copiii mici, pacientii cu boli hepatice,
etilism cronic, malnutritie cronica sau la cei tratati cu inductori enzimatici. Supradozajul poate fi letal.

Simptome

Simptomele intoxicatiei cu paracetamol apar de obicei in primele 24 de ore dupa administrare i constau
in: greatd, varsaturi, anorexie, paloare si durere abdominala. Supradozajul cu 7,5 g paracetamol sau peste
in administrare unica la adulti sau cu 140 mg paracetamol/kg in administrare unica la copii, determina
citoliza hepatica, care induce necroza completa si ireversibila si determina insuficientd hepatocelulara,
acidoza metabolica si encefalopatie, care pot evolua cétre coma si deces. Concomitent, au fost observate
cresteri ale valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice (AST, ALT), lactat
dehidrogenazei si bilirubinei, precum si scaderea valorilor protrombinemiei, care poate sa apara la 12 - 48
ore dupa administrare. De reguld, semnele clinice ale afectarii hepatice devin manifeste pentru prima data
dupa 2 zile si ating o intensitate maxima dupa 4 pana la 6 zile.

Poate sa apara insuficienta renald acuta cu necroza renald tubulara, chiar in absenta afectarii hepatice
grave. Alte simptome non-hepatice dupa supradozajul cu paracetamol pot fi anomalii miocardice si
pancreatita.

Madsuri terapeutice de urgenta

- Spitalizare de urgenta

- Trebuie prelevata o proba de sange pentru determinarea concentratiei plasmatice a paracetamolului,
cat mai devreme posibil dupa supradozaj, inaintea inceperii tratamentului.

- Evacuare rapidd a medicamentului ingerat prin lavaj gastric, urmata de administrarea de carbune
activat (adsorbant) si sulfat de sodiu (laxativ).

- Dializa poate scadea concentratiile plasmatice ale paracetamolului.

- Tratamentul consta in administrarea antidotului N-acetilcisteina (NAC) pe cale intravenoasa sau
orala, daca este posibil in decursul primelor zece ore post-ingestie. Totusi, NAC poate asigura un
anumit nivel de protectie, chiar daci este administrat dupa 10 ore de la producerea supradozajului,
dar in acest caz trebuie prelungitd perioada de tratament.

- Tratament simptomatic.

- Testele hepatice trebuie efectuate la inceputul tratamentului si trebuie repetate la intervale de 24
ore. In majoritatea cazurilor, valorile concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice revin
la normal 1n decurs de una pana la doua saptimani, cu recuperarea in totalitate a functiei hepatice.
Cu toate acestea, In cazuri foarte rare poate fi recomandat transplant hepatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide, codul ATC: NO2BEO1

Paracetamolul are atat efecte analgezice cat si antipiretice. Cu toate acestea, paracetamolul nu are efect
antiinflamator. Mecanismul de actiune prin care se obtine efectul analgezic al paracetamolului nu este pe
deplin elucidat. Principala actiune a paracetamolului este inhibarea ciclooxigenazei, o enzima importanta
pentru sinteza prostaglandinelor. Ciclooxigenaza de la nivelul sistemului nervos central este mai sensibila
la actiunea paracetamolului decat cea periferica si acest fapt explicd de ce acesta are doar eficacitate
analgezica si antipiretica. Paracetamolul, probabil, are efect antipiretic prin actiunea asupra centrului
termoreglator hipotalamic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orald, paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit. Concentratia plasmatica
maxima este atinsa dupa 30 de minute pana la 2 ore.

Distributie

Paracetamolul este rapid distribuit in toate tesuturile. Concentratiile sunt comparabile in sange, saliva si
plasma. Volumul de distributie al paracetamolului este de aproximativ 1 I/kg. La doze terapeutice, legarea
de proteinele plasmatice este neglijabila.

Metabolizare

La adulti, paracetamolul este metabolizat in ficat prin 2 cai majore de metabolizare: glucuronoconjugare
(~60 %) si sulfoconjugare (~35 %). Ultima cale este rapid saturatd la doze mai mari decét cele
terapeutice. O cale de metabolizare minora, catalizatd de citocromul P450, duce la formarea unui
metabolit intermediar ( N acetil- p-benzochinonimind), care in conditii normale este rapid detoxifiat de
glutation si eliminat n urina, dupa conjugarea cu cisteina (~3 %) si acidul mercapturic.

La nou-nascuti si copii cu varsta sub 12 ani, sulfoconjugarea este principala cale de metabolizare, iar
glucuronoconjugarea este mai redusa decat la adulti. Eliminarea totala la copii este comparabila cu cea de
la adulti, datorita capacitatii crescute pentru sulfoconjugare.

Eliminare

Paracetamolul este excretat in principal prin urina.

Aproximativ 90% din doza de paracetamol administrata este eliminata din organism prin rinichi in decurs
de 24 ore, predominant sub forma de glucuronat (60 pana la 80%) si sulfat (20 pana la 30%). Aproximativ
5% este eliminat sub forma nemodificatd. Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de
aproximativ 2 ore. In caz de insuficienta renald sau hepaticd, dupa supradozaj si la nou-nascuti timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare este prelungit. Efectul maxim corespunde concentratiilor
plasmatice maxime. In caz de insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/min),
eliminarea paracetamolului si a metabolitilor sai este intarziata.

La pacientii varstnici, capacitatea de conjugare nu este modificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

In cadrul studiilor la animale, care au investigat toxicitatea acutd, subcronica si cronica a paracetamolului,
efectuate la sobolan si soarece, au fost observate leziuni gastro-intestinale, modificari ale numarului de
celule sanguine, degenerescenta a parenchimului hepatic si renal si necroza. Aceste modificari sunt
atribuite pe de o parte mecanismului de actiune si pe de altd parte metabolizarii paracetamolului.



Investigatiile extensive nu au aritat vreun risc genotoxic relevant al paracetamolului administrat in doze
terapeutice, adica doze non-toxice.

Studiile de lunga durata efectuate la sobolani si soareci nu au demonstrat efecte carcinogene in cazul
administrarii de paracetamol in doze non-hepatotoxice.

Paracetamolul traverseaza bariera placentara.

Studiile la animale nu au indicat toxicitate asupra functiei de reproducere.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Povidona K 30

Lactoza monohidrat

Amidon din grau

Talc

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI cu 20 de comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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