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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paracetamol Dr.Max 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 oblongi, de culoare aproape alba, cu linie mediana pe ambele fete, lungime de 16 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Paracetamol Dr. Max este indicat pentru ameliorarea durerilor usoare pana la moderate, cum sunt
cefaleea, incluzand cefaleea de tip migrenos, durerile dentare, nevralgiile de etiologii diferite, durerile
reumatice, in special durerile din osteoartrita, durerile menstruale, durerile lombare, durerile
musculare si articulare si durerile Tn gat din gripa si raceala acuta.
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Paracetamol Dr.Max este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani (sau copii cu
greutatea corporala de cel putin 21 Kg).

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Este necesar intotdeauna sa se administreze cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta perioada
de timp necesara ameliorarii simptomelor.

Intervalul de timp intre administrari trebuie sa fie de minimum 4 ore.

Doza recomandata nu trebuie depasita.

Acest medicament nu trebuie administrat fara recomandarea medicului mai mult de 7 zile in cazul

adultilor si 3 zile in cazul copiilor. Dacad simptomele nu se amelioreaza dupa 3 zile sau daca
simptomele se agraveaza, pacientii trebuie sfatuiti sa ceara sfatul unui medic.




Adulti si adolescenti cu vdrsta peste 15 ani
1-2 comprimate (500 - 1000 mg de paracetamol), dupa cum este necesar, cu interval intre administrari
de minimum 4 ore.

Un comprimat este recomandat persoanelor cu greutatea corporala intre 34 - 60 kg, 2 comprimate
pentru persoanele cu greutatea corporala peste 60 kg.

Doza unica maxima este de 1 g de paracetamol (2 comprimate). Doza zilnica maxima este de 4 g de
paracetamol (8 comprimate).

Tn tratamentul pe termen lung (mai mult de 10 zile) nu trebuie depisita doza zilnica de 2,5 g de
paracetamol (5 comprimate).

Copii si adolescenti

Adolescenti cu virsta cuprinsd intre 12 — 15 ani

500 mg de paracetamol (1 comprimat) in doza unica, cu interval intre administrari de minimum 4-6
ore.

Doza zilnica maxima este de 3 g de paracetamol (6 comprimate).

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 - 12 ani

250 - 500 mg de paracetamol (%2 - 1 comprimat) intr-o singura doza, cu un interval intre administrari
de minimum 4-6 ore.

Dozele unice maxime si dozele zilnice maxime, in functie de greutatea corporald, sunt prezentate mai
jos:

Greutate Doza unica Doza zilnica maxima
corporala

21 — 24 kg L . 1,25 g (2 ¥ comprimate)
25 — 32 kg 250 mg (2 comprimat) 1,5 g (3 comprimate)

33 —40 kg 500 mg (1 comprimat) | 2 g (4 comprimate)

Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 6 ani sau cu
greutatea corporala mai mica de 21 kg.

Insuficientd renala
Pacientii cu insuficientd renala trebuie sa ceara sfatul medicului Thainte de Tnceperea tratamentului.

Este recomandata reducerea dozei de paracetamol in cazul insuficientei renale:
— rati de filtrare glomerulara 50 - 10 ml/min: dozele unice se administreaza la un interval de
minimum 6 ore
— rati de filtrare glomerulara mai mica de 10 ml/min: dozele unice se administreaza la un
interval de 8 ore.

Insuficienta hepatica
Pacientii cu insuficientd hepatica trebuie sa ceara sfatul medicului Tnainte de Tnceperea tratamentului.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica severa este contraindicata (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare
Administrare orala. Comprimatele trebuie inghitite cu apa.

4.3 Contraindicatii

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
— anemie hemolitica severa
— insuficienta hepatica severa



— hepatita acuta
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Contine paracetamol. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu ia concomitent alte medicamente care contin
paracetamol. Administrarea concomitentd a mai multor medicamente care contin paracetamol poate
duce la supradozaj.

Supradozajul cu paracetamol poate cauza insuficientd hepaticad, conducand la necesitatea efectuarii
unui transplant hepatic sau la deces. O afectiunea hepatica preexistenta creste riscul de supradozaj si
leziuni hepatice asociate cu paracetamolul.

Pacientii cu afectiuni hepatice sau renale diagnosticate trebuie sa ceara sfatul medicului Tnainte de
Tnceperea administrarii Paracetamol Dr.Max. Monitorizarea periodica a functiei hepatice este necesara
la pacientii cu modificari ale functiei hepatice si la pacientii aflati in tratament de lunga durata cu doze
mari de paracetamol.

De asemenea, este necesara prudenta in cazul pacientilor cu insuficienta renala (vezi pct. 4.2).
Insuficienta renala nu poate fi exclusa in timpul tratamentului de lunga durata cu Paracetamol Dr.Max.

Este necesara prudenta sporita in cazul pacientilor cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza.

Consumul de alcool trebuie evitat Tn timpul tratamentului cu Paracetamol Dr.Max. Paracetamolul
poate fi hepatotoxic la doze peste 6 g pe zi. Cu toate acestea, hepatotoxicitatea poate aparea la doze
mult mai mici daca alcoolul, inductorii hepatici sau alte medicamente hepatotoxice sunt coactive (vezi
pct. 4.5). Abuzul de alcool pe termen lung creste semnificativ riscul de hepatotoxicitate la
paracetamol.

Au fost raportate cazuri de disfunctie hepatica si insuficientd hepatica la pacientii cu depletie de
glutation, cum ar fi pacientii Cu malnutritie severa sau pacientii anorectici cu IMC foarte scazut,
pacienti alcoolici cu etilism cronic sever sau pacientii cu septicemie. In conditii de depletie a
glutationului, utilizarea paracetamolului poate creste riscul de acidoza metabolica.

Timpul de protrombina trebuie monitorizat la pacientii in tratament cu anticoagulante orale si doze
mari de paracetamol.

Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii cutanate grave (vezi pct. 4.8). Reactiile cutanate care pun
viata in pericol, cum sunt sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) si
pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA) au fost raportate foarte rar la utilizarea
medicamentelor care contin paracetamol. Pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si
trebuie monitorizati indeaproape pentru reactiile cutanate. Daca apar semne sau simptome de SSJ,
NET si PEGA (de exemplu, eruptie cutanata progresiva, adesea cu vezicule sau leziuni ale mucoasei),
pacientii trebuie sa intrerupa imediat administrarea de Paracetamol Dr.Max si sa solicite sfatul
medicului.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic “nu
contine sodiu”.

Copii si adolescenti
Paracetamol Dr.Max nu se recomanda a fi administrat copiilor cu varsta mai mica de 6 ani sau cu
greutatea corporala mai mica de 21 kg.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Substantele hepatotoxice pot creste riscul de acumulare si supradozaj cu paracetamol.

Paracetamolul creste concentratiile plasmatice ale acidului acetilsalicilic si cloramfenicolului.



Utilizarea concomitenta pe termen lung a paracetamolului cu acid acetilsalicilic sau alte AINS poate
determina afectarea functiei renale.

Inductorii enzimelor microzomale (de exemplu, barbiturice, inhibitori de monoaminoxidaza,
antidepresive triciclice, sunatoare, antiepileptice (pe langa glutetimida, fenobarbital, fenitoina,
carbamazepina) si rifampicind) pot creste toxicitatea paracetamolului, ca urmare a unei proportii mai
mari de epoxid toxic Tn timpul metabolizarii acestuia.

Absorbtia paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidona si redusa de
colestiramind.

Probenecidul reduce rata clearance-ului si prelungeste semnificativ timpul de injumatatire biologic al
paracetamolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei sau al altor anticoagulante cumarinice poate fi intensificat prin
utilizarea zilnica regulata, prelungita a paracetamolului, cu risc crescut de sangerare. Consumul
ocazional nu are un efect semnificativ.

Utilizarea concomitenta a medicamentelor care intirzie evacuarea gastrica, cum este propantelina,
poate conduce la o absorbtie mai lenta si la un efect intarziat al paracetamolului.

Scaderea eficacitatii lamotriginei impreuna cu clearance-ul hepatic crescut al acesteia au fost raportate
la pacientii carora li s-a administrat un tratament concomitent cu paracetamol.

Administrarea concomitenta de paracetamol si izoniazida poate creste riscul de hepatotoxicitate.

A fost raportata aparitia neutropeniei si @ hepatotoxicitatii in cazul utilizarii concomitente de
paracetamol si zidovudind. Paracetamol Dr.Max trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a
raportului risc/beneficiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Conform unui numar mare de date privind femeile gravide nu s-au evidentiat efecte malformative sau
efecte toxice feto/neo-natale. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea la copiii expusi la
paracetamol in utero arata rezultate neconcludente. Daci este necesar din punct de vedere clinic,
paracetamolul poate fi utilizat Tn timpul sarcinii, cu toate acestea, trebuie utilizat la cea mai mica doza
eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp posibila si cu cea mai mica frecventa posibila.

Alaptarea
Paracetamol se excreta in laptele matern. Nici paracetamolul si nici metabolitii sai nu au fost detectati

n urina sugarului. Studiile privind paracetamolul la om nu au aratat efecte nocive asupra alaptarii sau
a sugarului alaptat. In timpul tratamentului de scurta duratd cu paracetamol, nu este necesara
intreruperea alaptarii daca nou-nascutul este atent monitorizat.

Fertilitatea
Studiile privind toxicitatea cronica a paracetamolului la animale au aratat aparitia atrofiei testiculare si
inhibarea spermatogenezei, relevanta acestei observatii nefiind cunoscuta.

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

Paracetamol Dr.Max nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse din datele studiilor clinice realizate anterior cu paracetamol sunt mai putin frecvente
si provin de la un numar mic de expuneri la pacienti. in conformitate cu acest lucru, urmatorul tabel
enumera reactiile adverse raportate din experienta vasta dupa punerea pe piata obtinute la utilizarea
dozelor terapeutice si este considerat adecvat. Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme si
organe si in functie de frecventa.

Frecventa este definitd dupa cum urmeaza: 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).

Clasificare MedDRA pe Frecventa | Reactie adversa

aparate, sisteme si organe

Tulburari hematologice si Foarte rare | trombocitopenie

limfatice

Tulburari ale sistemului Foarte rare | soc anafilactic

imunitar Rare dermatita alergica (reactii de hipersensibilitate,

inclusiv eruptii cutanate tranzitorii, angioedem)
Tulburari respiratorii, toracice Foarte rare | bronhospasm (astm la analgezice) la pacientii

si mediastinale predispusi

Tulburari hepatobiliare Rare niveluri crescute ale transaminazelor hepatice
(functie hepatica afectata)

Afectiuni cutanate si ale Foarte rare | reactii adverse cutanate severe, cum sunt

tesutului subcutanat necroliza epidermica toxica (NET), sindromul

Stevens-Johnson (SSJ), pustuloza exantematoasa
generalizatd acuta (PEGA) (vezi pct. 4.4)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. 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 din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Tn caz de supradozaj cu paracetamol, este necesari asistentid medicald imediati, chiar daca nu sunt
prezente simptome de supradozaj.

Supradozajul cu doze relativ mici de paracetamol (8-15 g, in functie de greutatea corporala a
pacientului) poate avea ca rezultat insuficienta hepatica severa care are ca efect transplantul hepatic,
sau chiar decesul si uneori, necroza tubulara renala acuta. Pancreatita acuta a fost observata impreuna
cu insuficienta hepatica sau hepatotoxicitatea.


http://www.anm.ro/

Simptome
In primele 24 de ore simptomele supradozajului cu paracetamol pot include greata, varsaturi, letargie

si transpiratii. Durerea abdominala poate fi primul semn de afectare hepatica si apare in decurs de 1-2
zile. Pot sa apara insuficientd hepatica, encefalopatie, coma si deces. Complicatiile insuficientei
hepatice includ acidoza metabolica, edem cerebral, manifestari clinice ale sangerarilor, hipoglicemie,
hipotensiune, infectii si insuficienta renala. Prelungirea timpului de protrombina este unul dintre
indicatorii de afectare a functiei hepatice si de aceea se recomanda monitorizarea acestuia. Pacientii
care iau inductori enzimatici (carbamazepina, fenitoina, barbiturice, rifampicind) sau cu abuz de alcool
n antecedente sunt mai predispusi la afectare hepatica. Insuficienta renald acuta poate aparea chiar si
fara afectare hepatica severa. O altd manifestare clinica a intoxicatiei este afectarea miocardica.

Tratament

Tn caz de supradozaj este necesara asistenti medicala imediata, chiar daca simptomele supradozajului
sunt absente. Spitalizarea este esentiald. Inducerea varsaturilor, lavajul gastric trebuie indicate in cazul
pacientilor care au luat paracetamol in ultimele 4 ore. Ulterior este necesar sa se administreze
metionina (2,5 g pe cale orald), apoi sunt recomandate masurile de sustinere. Tratamentul cu carbune
activat pentru a reduce gradul de resorbtie gastro-intestinala este discutabil. Se recomanda
monitorizarea concentratiei plasmatice a paracetamolului. Este necesar sa se administreze antidotul
specific N-acetilcisteina Th decurs de 8-15 ore de la supradozajul cu paracetamol, cu toate acestea,
efecte benefice au fost observate si la administrarea dupa acest interval de timp. N-acetilcisteina este
administrata de obicei la adulti si copii pe cale i.v. n perfuzie cu glucoza 5%, cu doza initiala de

150 mg/kg timp de 15 minute, apoi 50 mg/kg pe cale i.v. in perfuzie cu glucoza 5% timp de 4 ore si
apoi 100 mg/kg pana la 16 ore, respectiv 20 ore dupa initierea terapiei. De asemenea, N-acetilcisteina
poate fi administrata si pe cale orala, in doze de 70-140 mg/kg de trei ori pe zi, in decurs de 10 ore de
la supradozajul cu paracetamol. n caz de intoxicatie foarte severa este posibild hemodializa sau
hemoperfuzia.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, alte analgezice si antipiretice, codul ATC: NO2BEO1

Paracetamolul este un medicament analgezic si antipiretic fara efect antiinflamator si cu o buna
tolerabilitate gastro-intestinala.

Mecanism de actiune
Mecanismul de actiune este posibil similar cu cel al acidului acetilsalicilic si depinde de inhibarea
prostaglandinelor la nivelul sistemul nervos central. Totusi, aceasta inhibare este selectiva.

Paracetamolul nu inhiba prostaglandinele periferice.

Efectul analgezic al paracetamolului dupa administrarea unei singure doze de 0,5-1 g dureaza 3-6 ore,
efectul antipiretic dureaza 3—4 ore. Ambele efecte sunt comparabile cu cele ale acidului acetilsalicilic
administrat in aceleasi doze.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal.

Distributie

Concentratia plasmatica atinge nivelul maxim la 30-60 minute dupa administrarea pe cale orala.
Paracetamolul este distribuit relativ uniform Tn majoritatea fluidelor corporale. Legarea de proteinele
plasmatice este minima la concentratiile terapeutice.



Metabolizare
Paracetamolul este metabolizat n principal in ficat. Cele doua cai metabolice principale sunt
glucuroconjugarea si sulfoconjugarea.

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare dupa administrarea pe cale orala este de 1 - 4 ore.
Excretia are loc aproape exclusiv pe cale renala sub forma de metaboliti conjugati. Mai putin de 5%
din paracetamol este excretat sub forma nemodificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile studii conventionale care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru
evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
6. PROPRIETA'II FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

amidon de porumb pregelatinizat

povidona (K-25)

croscarmeloza sodica

celuloza microcristalina (PH102)

dioxid de siliciu coloidal anhidru

stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister transparent din P\VC-PVdC/AL.

Marimi de ambalaj: 10 si 20 comprimate.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.
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