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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol Farmalider 500 mg comprimate

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimate dreptunghiulare, biconvexe, de culoare alba, cu linie mediana pe 0 fata.

Dimensiunile comprimatelor de paracetamol 500 mg sunt 18,6 mm (lungime) x 8,4 mm (latime) x
5,5 mm (grosime).

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Paracetamol Farmalider este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerii usoare si moderate (de
exemplu, cefalee, durere dentard, dismenoree) si al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Comprimate pentru administrare orala.

Adulti (inclusiv varstnici) si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste: un comprimat de pana la 4 ori pe
zi, dupa cum este necesar.

Copii cu varsta cuprinsa intre 10 si 15 ani: se administreaza un comprimat de pana la 4 ori pe zi.

Nu este recomandat la copii cu vérsta sub 10 ani.

Doza nu trebuie administratd mai frecvent de o data la 4 ore si nu trebuie sa se administreze mai mult
de 4 doze intr-o perioada de 24 ore.

Mod de administrare
Numai pentru administrare orala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu trebuie sa se depaseasca doza indicata.

Pacientii trebuie instruiti sa nu ia concomitent alte medicamente care contin paracetamol.
Pacientii trebuie instruiti sd se adreseze medicului daca:

Simptomele persista

Cefaleea devine persistenta

Prezintd artritd care nu este considerata grava si trebuie sa ia analgezice zilnic

Paracetamolul trebuie administrat cu prudenta in urmatoarele circumstante:
Insuficientd renald moderata si severa

Insuficienta hepaticd usoara pana la moderata (inclusiv sindromul Gilbert)
Steatoza hepatica alcoolica fara ciroza

Insuficientd hepatica severa (scorul Child-Pugh > 9)

Hepatita acuta

Tratament concomitent cu medicamente care afecteaza functia hepatica
Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza

Anemie hemolitica

Deshidratare Tn urma abuzului de alcool

Malnutritie cronica

Se recomanda prudenta daca paracetamol este administrat concomitent cu flucloxacilind din cauza
riscului crescut de acidoza metabolicd cu decalaj anionic ridicat (AMDAR), in special la pacientii cu
insuficienta renald severa, septicemie, malnutritie si alte surse de deficit de glutation (de exemplu,
alcoolism cronic), precum si la pacientii care folosesc doze maxime zilnice de paracetamol. Se
recomanda monitorizarea atenta, inclusiv evaluarea nivelului 5-oxoprolinei urinare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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

Efectul anticoagulant al warfarinei si al altor cumarine poate fi sporit de utilizarea prelungita a dozei
zilnice de paracetamol si astfel poate creste riscul de sangerare; dozele ocazionale nu au un efect
semnificativ.

Utilizarea concomitenta de paracetamol si cloramfenicol poate avea ca rezultat toxicitatea
cloramfenicolului ca urmare a eliminarii scazute a acestuia din urma.

Unele opioide (diamorfina, morfina, oxicodond, pentazocina si petidind) intarzie golirea gastrica,
astfel incat rata de absorbtie a paracetamolului administrat oral este redusa.

Este necesara prudenta atunci cand paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilind, deoarece
administrarea concomitentd a fost asociata cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat, in special
la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

Efecte asupra analizelor de laborator
Administrarea de paracetamol poate afecta analizele acidului uric efectuate prin metoda cu acid
fosfotungstic si analizele glicemiei efectuate prin metoda cu glucozoxidaza peroxidaza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Conform unui numar mare de date privind femeile gravide (peste 1000 de rezultate obtinute din
sarcini) nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice feto/neo-natale ale paracetamolului.
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 clinicd o impune, paracetamolul poate
fi utilizat Tn timpul sarcinii, insa se va utiliza cea mai mica doza eficienta pentru cel mai scurt interval
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de timp si se va administra cat mai rar posibil, paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii, daca
este necesar din punct de vedere clinic, dar trebuie si se utilizeze cea mai mica doza eficace pentru cea
mai scurtd durata de timp posibila si cu frecventa cea mai scazuta posibil.

Alaptarea
Dupa administrarea orald, paracetamolul se excreta in laptele uman in cantitati mici. Nu s-au raportat

reactii adverse la sugarii alaptati. Prin urmare, Paracetamol Farmalider poate fi utilizat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea

Datele disponibile privind fertilitatea sunt insuficiente pentru a indica daca paracetamolul are efecte
asupra fertilitatii.

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

Influenta paracetamolului asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje este inexistenta
sau nesemnificativa. Nu au fost descrise efecte.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in perioada de administrare a paracetamolului sunt:
hepatotoxicitate, toxicitate renala, tulburari sanguine, hipoglicemie si dermatita alergica.
Urmatoarele frecvente sunt luate ca reper la evaluarea reactiilor adverse:

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)

Tulburari hematologice si limfatice:
Foarte rare: Trombocitopenie, agranulocitoza, leucopenie, neutropenie, anemie hemolitica

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: Angioedem

Tulburari metabolice si de nutritie:
Foarte rare: Hipoglicemie

Tulburari vasculare:
Rare: Hipotensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:
Rare: Bronhospasm* (astm alergic) la pacientii care prezinta predispozitie

Tulburari hepatobiliare:
Rare: Concentratii crescute ale transaminazelor hepatice
Foarte rare: Hepatotoxicitate (icter)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave precum sindrom Stevens Johnson si
necroliza epidermica toxica.

Tulburéri renale si ale cdilor urinare:
Foarte rare: Piurie sterila (urina tulbure), reactii adverse renale (vezi pct. 4.4). Anurie, hematurie,
nefrita interstitiala




Tulburéri generale si la nivelul locului de administrare:
Rare: Disconfort

Foarte rare: Reactiile de hipersensibilitate pot varia de la o simpla eruptie cutanata tranzitorie sau
urticarie la soc anafilactic.

*Au existat cazuri de bronhospasm asociate cu paracetamolul, dar acestea sunt mai probabile la
astmaticii cu sensibilitate la aspirina sau la alte AINS.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Leziunile hepatice sunt posibile la adultii care iau 10 g sau mai mult de paracetamol. Ingerareaa 5 g
sau mai mult de paracetamol poate duce la leziuni hepatice daca pacientul are factori de risc (vezi mai

jos).

Factori de risc:

Daca pacientul

. urmeaza tratament de lungd durata cu carbamazepind, fenobarbitona, fenitoina, primidona,
rifampicina, sundtoare sau alte medicamente care induc enzimele hepatice.

Ssau

o consuma cu regularitate alcool etilic, depasind cantititile recomandate.

sau

o este probabil sa prezinte depletie de glutation, adica are tulburari alimentare, fibroza chistica,
infectie cu HIV, infometare, casexie.

Simptome

Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt, in primele 24 ore, paloare, greata, varsaturi, anorexie
si durere abdominala.

Leziunile hepatice pot deveni evidente la 12 pana la 48 ore dupa ingerare. Pot aparea anomalii ale
metabolismului glucozei si acidoza metabolica. In cazurile de intoxicatie severa, insuficienta hepatica
poate progresa pana la encefalopatie, hemoragie, hipoglicemie, edem cerebral si deces. Insuficienta
renald acuta insotitd de necroza tubulara acuta, sugerata ferm prin durere pelvind, hematurie si
proteinurie, se poate dezvolta chiar si in absenta leziunilor hepatice severe. Au fost raportate aritmii
cardiace si pancreatita.

Abordare terapeutica

Tratamentul imediat este esential in gestionarea supradozajului cu paracetamol. In pofida absentei
unor simptome precoce semnificative, pacientii trebuie trimisi de urgenta la spital pentru a primi
asistentd medicala imediata. Simptomele pot fi limitate la greata sau varsaturi si este posibil sa nu
reflecte severitatea supradozajului sau riscul de leziuni organice. Abordarea terapeutica trebuie
efectuata Tn conformitate cu ghidurile de tratament existente.

Tratamentul cu carbune activat trebuie avut in vedere daca supradoza a fost luata in decurs de 1 ora.
Concentratia plasmatica a paracetamolului trebuie masurata la 4 ore sau mai mult dupa ingerare
(concentratiile precoce nu prezinta relevantd). Pacientului trebuie sa i se administreze tratament cu N-
acetilcisteind, conform programului de doze stabilit. Daca varsaturile nu constituie o problema,
metionina pe cale orala poate fi o alternativa in zonele izolate, in afara mediului spitalicesc. Abordarea
terapeutica a pacientilor care prezintd disfunctie hepatica grava la mai mult de 24 ore dupa ingerare
trebuie discutatd cu Centrul National de Toxicologie sau o unitate hepatologica.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice: anilide, codul ATC: NO2BEO1
Paracetamolul este un analgezic care are si proprietati antipiretice.

Mecanismul de actiune exact al paracetamolului nu a fost pe deplin elucidat, cu toate ca este cunoscut
faptul cd acesta actioneaza la nivelul sistemului nervos central si, in mai mica masura, blocand
generarea de impulsuri dureroase la nivel periferic.

Se considera ca paracetamolul creste pragul de tolerabilitate la durere, inhiband sinteza
prostaglandinei, prin blocarea ciclooxigenazelor din sistemul nervos central (in mod specific, COX-3).
Cu toate acestea, paracetamolul nu inhiba in mod semnificativ ciclooxigenazele in tesuturile
periferice.

Paracetamolul stimuleaza activitatea cailor serotoninergice descendente care blocheaza rutele de
transmisie a semnalelor nociceptive de la tesuturile periferice catre coloana vertebrala. Prin urmare,
unele date experimentale indica faptul ca administrarea intraspinala a antagonistilor diferitelor
subtipuri de receptori ai serotoninei poate anula efectul antinociceptiv al paracetamolului.

Actiunea antipiretica este corelata cu inhibarea sintezei PGE1 in hipotalamus, organul care
coordoneaza fiziologic procesul de termoreglare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Prin administrarea orald, biodisponibilitatea este de 75-85%.

Acesta se absoarbe in mare masura si rapid; Concentratia plasmatica maxima este atinsa, in functie de
forma farmaceutica, in 0,5-2 ore. Gradul de legare la proteinele plasmatice este de 10%.

Distributie
Timpul necesar atingerii efectului maxim este de 1 pana la 3 ore, iar actiunea dureaza intre 3 si 4 ore.

Metabolizare

Metabolismul paracetamolului se supune unui efect de prim pasaj hepatic, fiind urmat de o cinetica
liniard. Aceasta liniaritate dispare insa cand se administreaza doze de peste 2 g. Paracetamolul este
metabolizat Tn principal Tn ficat (90-95%).

Eliminare

Paracetamolul este eliminat in special in urina, drept un glucuronoconjugat si intr-o mai mica masura
cu acid sulfuric si cisteind; mai putin de 5% se excreta in stare nemodificatd. Timpul sau de
injumatatire plasmatica prin eliminare este de 1,5 - 3 ore (creste in caz de supradozaj si la pacientii cu
insuficienta hepatica, varstnici si copii). Dozele mari pot satura mecanismele obisnuite ale
metabolismului hepatic, ceea ce inseamna ca se utilizeaza cai metabolice alternative care determina
formarea de metaboliti hepatotoxici si, posibil, nefrotoxici prin depletia glutationului.

Variatii fiziopatologice:

Insuficienta renala: in cazul insuficientei renale severe (clearance al creatininei sub 10 ml/min),
eliminarea paracetamolului si a metabolitilor acestuia este intarziata.

Pacienti varstnici: capacitatea de conjugare nu este modificatd. S-a observat o crestere a timpului de
injumatatire plasmatica prin eliminare al paracetamolului.

53 Date preclinice de siguranta

Studiile de mare amploare nu au evidentiat dovezi ale unui risc genotoxic relevant asociat
paracetamolului Tn intervalul de doze terapeutic, adica non-toxic.



Studiile de lunga durata efectuate la sobolani si soareci nu indica niciun efect teratogen la dozele non-
hepatotoxice de paracetamol.

Nu exista studii conventionale care sa utilizeze standardele acceptate in prezent pentru evaluarea
toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Mai mult, nu exista datele preclinice relevante pentru prescriptori in plus fata de cele deja incluse la
alte puncte ale RCP.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb pregelatinizat

Acid stearic

Povidona

Crospovidona

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu (sursa vegetala).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii care contin 1, 12, 16, 20, 30 si 60 comprimate n blistere de P\VC-PVDC/AL.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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