AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9733/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PARACETAMOL SINTOFARM 500 mg supozitoare

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Supozitor

Supozitoare sub forma de torpila, cu suprafata neteda, onctuoasa, care prezintd in sectiune un aspect omogen, de

culoare alb-galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Tratamentul simptomatic al durerilor usoare si medii cu diferite localizari: cefalee (inclusiv migrena),
artralgii, lombalgii, algii dentare, dureri faringiene, durere postvaccinala, dismenoree.

- Tratamentul simptomatic al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani: doza recomandata este de 500 mg paracetamol (un supozitor

Paracetamol Sintofarm 500 mg) la fiecare 4-6 ore, administrata la nevoie. Nu se recomanda administrarea la

intervale mai mici de 4 ore.

Doza maxima recomandata nu trebuie sa depaseasca 80 mg/kg (maxim 3 g pe zi la adolescentii cu greutatea
peste 37 kg).

In caz de insuficienta renala cu clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/min, intervalul intre doua doze trebuie
sd fie de cel putin 8 ore.

Daca sub tratamentul cu paracetamol durerea nu se amelioreaza in 5 zile, febra nu se remite sau reapare in 3
zile, sau faringita severa persista si nu se amelioreaza in cel mult 2 zile (fiind insotitd sau urmata de febra,
cefalee, eruptii cutanate, greata si varsaturi), se impune reevaluarea diagnosticului si a tratamentului.

Mod de administrare:

Intrarectal.

4.3 Contraindicatii



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

Insuficienta hepatica sau renala grava, hepatita virala ( risc de hepatotoxicitate crescutd), alcoolism.
Deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza.

Antecedente recente de rectitd, anitd sau rectoragie.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nu trebuie depasite dozele recomandate.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta de alte medicamente care contin paracetamol.

Se impun precautii in caz de alcoolism si afectiuni hepatice, incluzand hepatita virald (creste riscul
hepatotoxicitatii) si in caz de insuficienta renald grava (numai in tratamentul de lunga durata cu doze mari, in
tratamentul ocazional fiind acceptabil).

Este necesara monitorizarea functiilor hepatice in cazul tratamentului de lunga durata si cu doze mari la
pacientii cu leziuni hepatice preexistente.

In caz de diaree, se recomanda utilizarea altor forme farmaceutice.

Copii si adolescenti
Studiile efectuate nu au evidentiat probleme specifice privind administrarea la adolescenti.

Copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani: se recomanda utilizarea formelor farmaceutice si a concentratiilor
adecvate varstei.

Varstnici
Nu sunt probleme specifice varstei.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

La pacientii cu alcoolism cronic exista risc de hepatotoxicitate in cazul administrarii de lunga durata si in doze
mari de paracetamol.

Riscul toxicitdtii paracetamolului poate fi crescut la pacientii aflati in tratament cu alte medicamente potential
hepatotoxice sau medicamente inductoare enzimatice.

Tratamentul cronic cu barbiturice sau primidona reduce efectul paracetamolului, probabil prin cresterea
metabolizarii prin inductie enzimatica.

Anticolinergicele si colestiramina Intarzie absorbtia paracetamolului.

Metoclopramida si domperidona cresc absorbtia paracetamolului.

Dozele mari de paracetamol cresc efectul anticoagulantelor cumarinice probabil prin reducerea sintezei hepatice
de profactori ai coagularii; in cazul administrarii dozelor mari de paracetamol si pe perioade lungi de timp este
necesara monitorizarea timpului de protrombina.

Asocierea paracetamolului cu salicilati sau antiinflamatoare nesteroidiene, pe termen lung si la doze mari creste
riscul de nefropatie, necroza papilara renald, cancer de rinichi §i vezica urinard. Asocierea paracetamolului cu

salicilati trebuie administrata pe termen scurt; diflunisalul creste cu 50% concentratia plasmatica a
paracetamolului si creste astfel riscul hepatotoxicitatii acestuia.

Modificari ale rezultatelor unor analize de laborator



Paracetamolul poate influenta valorile uricemiei determinate prin metoda acidului fosfotungstic (valori fals
crescute) si ale glicemiei, prin metode oxidative (valori fals scazute).

Cresterile bilirubinei plasmatice, ale timpului de protrombina si ale activitatii lactat dehidrogenazei si
transaminazelor evidentiaza afectarea toxica hepatica si apar in special la doze mai mari de 8 g paracetamol pe
zi sau administrarea de lunga durata a unor doze mai mari de 3-5 g paracetamol pe zi.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Studiile efectuate la gravide nu au identificat nici un risc asupra sarcinii sau a dezvoltarii embrio-fetale, atunci
cand paracetamolul este utilizat in doza recomandata.

Alaptarea
Paracetamolul este excretat in laptele matern dar nu 1n cantitati semnificative clinic.

Medicamentul poate fi administrat in timpul sarcinii si alaptarii, in dozele terapeutice si pentru o scurta perioada
de timp, dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic/risc potential.

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

PARACETAMOL SINTOFARM supozitoare nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, PARACETAMOL SINTOFARM supozitoare poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

Rar, pot sa apara reactii alergice (eruptii cutanate, parestezii sau prurit), trombocitopenie (in general
asimptomatica, singerari sau hematoame, scaune negre si moi, sange in urina si materiile fecale, pete rosii pe
tegumente), agranulocitoza (faringita si febra, neasteptat), dermatita, hepatita (icter conjunctival sau tegumentar),
colica renald (algie lombara puternica aparuta brusc), insuficientd renala (oligoanurie), piurie sterila.

La doze mari si tratament prelungit, paracetamolul poate determina afectarea functiei renale pana la
insuficientd renala cronica (nefropatie caracteristica analgezicelor), in special la persoanele cu afectare preexistenta
a rinichiului.

Pot sa apara iritatii rectale si anale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa 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 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

Cazurile de supradozaj au fost semnalate numai pentru formele orale de paracetamol.

In caz de supradozaj se impune tratament medical imediat, chiar daci nu sunt prezente manifestiri clinice.
Simptomele supradozajului constau in primele 24 de ore in paloare, greata, varsaturi, anorexie si dureri
abdominale. Afectarea hepatica poate deveni aparenta dupa 12-48 de ore de la ingestie si este manifesta dupa 2-
4 zile. Pot sd apara hipoglicemie, acidoza metabolica, aritmii, pancreatitd, coagulare intravasculard diseminata.
In cazurile grave, afectarea hepaticd poate evolua spre insuficienta hepatica, encefalopatie, colaps
cardiovascular, coma si deces. Se poate produce necroza tubulara renala cu insuficienta renala, asociata sau nu
hepatotoxicitatii. Afectarea hepatica este previzibila la adultul care ingera mai mult de 10 g paracetamol sau la
copilul la care se administreaza mai mult de 150 mg paracetamol/kg.

in cazul supradozajului cu paracetamol este esentiala initierea imediata a tratamentului.
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Pacientii trebuie spitalizati pentru o supraveghere medicala atenta. Se recomanda efectuarea imediata a lavajului
gastric daca paracetamolul a fost ingerat in ultimele 4 ore. Poate fi necesara administrarea orald de metionina
sau administrarea intravenoasa de N-acetilcisteind, care au efect benefic in urmatoarele 48 de ore dupa ingestia
paracetamolului, actionand ca antidot prin neutralizarea metabolitului hepatotoxic al acestuia. Se recomanda
instituirea unui tratament de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, anilide( inclusiv combinatii); codul ATC: NO2BEO1.

Mecanism de actiune

Analgezic si antipiretic din grupa p-aminofenolului.

Mecanismul de actiune nu este cunoscut. Se pare ca actiunea analgezica se datoreaza inhibarii sintezei de
prostaglandine la nivelul sistemului nervos central, fiind influentate durerile de intensitate medie( durerile intense
sau determinate de stari spastice ale musculaturii netede nu sunt influentate). La nivelul periferic este posibila
inhibarea aléturi de prostaglandine si a sintezei §i actiunii altor compusi ce actioneaza pe receptorii durerii,
inhibandu-se astfel transmiterea senzatiei dureroase.

Efectul antipiretic poate fi explicat prin inhibarea prostaglandinelor la nivelul centrului termoreglator din
hipotalamus, realizdndu-se astfel o vasodilatatie periferica care permite o pierdere accentuata de caldura la nivel
cutanat. Efectul analgezic si antipiretic este maxim la 1-3 ore si dureaza 3-4 ore de la administrare.

Paracetamolul nu are actiune actiune antiinflamatorie si nici antiagreganta plachetar. Lipsa efectului antiinflamator
pentru concentratiile realizate la dozele terapeutice este corelat cu actiunea slaba de inhibare a ciclohidrogenazei,
atribuita cantitatii mari de peroxizi din tesutul inflamat. in doze terapeutice nu influenteaza respiratia si nici starea
functionala a inimii. Potentialul methemoglobinemizant al Paracetamolului ( datorat probabil paraaminofenolului
format prin dezacetilare) este de aproximativ 3-5 ori mai mic decat la fenacetina, daca se admnistreaza , in doze
terapeutice, un timp nu prea indelungat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtie completa, prelungitd pe cale rectala, mai lentd comparativ cu calea orala. Concentratia maximala
plasmatica este atinsa in 2-3 ore dupa administrare.

Distributie
Se distribuie rapid in mediile lichide, concentratiile in singe, saliva si plasma fiind comparabile. Are o slaba
legare de proteinele plasmatice.

Metabolizare

Metabolizarea se face aproape in totalitate la nivel hepatic prin sulfo si glocuronoconjugare. O cale minora de
metabolizare este cea a citrocromului P4so cu formarea unui produs intermediar toxic, analogul chinonic al
paracetamolului. In conditii normale de administrare, acesta este rapid detoxifiat de catre glutation si eliminat in
urina. In cazul intoxicatiei masive cu paracetamol, cantitatea acestui metabolit toxic este crescut.

Eliminare

Paracetamolul se eliminad predominant pe cale renald cca. 25% din doza administrata sub forma de metaboliti (
60-80% glucuronoconjugati si 20-30% sulfoconjugati) si restul de cca. 5% sub forma neschimbata. Timpul de
injumatatire este de 4-5 ore. In caz de insuficientd renald ( clearance creatind sub 10 ml-min.) eliminarea
paracetamolului si a metabolitilor sai este intarziatd. Dupa date recente, se pare cd metabolitul paracetamolului
nu este modificat in cazul insuficientei hepatice.



5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista alte date preclinice relevante fata de cele descrise in sectiunile de mai sus.
Evaluarea riscului asupra mediului (ERM) nu a evidentiat efecte nocive.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gliceride de semisinteza (Witepsol H15)
Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

La temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE de culoare alb-opaca a 3 supozitoare.
Cutie cu 2 folii termosudate din PVC/PE de culoare alb-opacd a cate 5 supozitoare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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