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Prospect

Paragrip C, comprimate filmate
Paracetamol/Acid ascorbic/Fosfat de codeina

Compozitie

Fiecare comprimat filmat contine 546 mg paracetamol DC 90% echivalent la 500 mg paracetamol,
100 mg acid ascorbic, 10 mg fosfat de codeina hemihidrat si excipienti: hidrogenofosfat de calciu
dihidrat, celuloza microcristalinda PH 102, croscarmeloza sodica, talc, hidroxipropilceluloza, guma
arabica, glicerind, excipient de lustruire (E555/E171), dioxid de titan (E171), oxid rosu de fer (E172),
Sunset yellow (E110)..

Grupa farmacoterapeutica
Alte analgezice si antipiretice, anilide, paracetamol in combinatii exclusiv psiholeptice, codul ATC:
NO2BA51.

Indicatii terapeutice
Paragrip C este indicat n stari gripale, dureri reumatice, cefalee, dureri dentare care nu raspund la
antialgicele periferice Th monoterapie.

Contraindicatii
- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii medicamentului
- Copii cu varsta sub 15 ani

Contraindicatii datorate prezentei paracetamolului:
- insuficienta hepatocelulara

Contraindicatii datorate prezentei codeinei:

- astm bronsic, hipersecretie traheobronsica si insuficienta respiratorie;

- diaree acuta toxiinfectioasa, subocluzie sau ocluzie intestinald, interventii chirurgicale recente la
nivelul cailor biliare;

- stari comatoase.

Precautii

Dupa administrarea indelungata a unor doze mari se pot Inregistra eruptii cutanate, usoara anemie,
retentie urinara sau cresterea excitabilitatii nervoase.

Pentru a evita riscul de supradozaj cu paracetamol se recomanda verificarea compozitiei in
paracetamol a medicamentelor administrate concomitent.

Codeina administrata in doze mari, timp indelungat, poate dezvolta dependenta.

Deoarece produsul contine codeind, in timpul tratamentului nu se recomanda ingestia bauturilor
alcoolice.

Interactiuni

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune datorita prezentei paracetamolului
Tratamentul cronic cu barbiturice sau anticonvulsivante antiepileptice si primidond reduce efectul
paracetamolului.

Dozele mari de paracetamol cresc efectul anticoagulantelor cumarinice, probabil prin reducerea
sintezei hepatice de profactori ai coaguldrii; in cazul administrarii dozelor mari de paracetamol pe
perioade lungi este necesara monitorizarea timpului de protrombina. Acest lucru nu este necesar in
cazul tratamentului ocazional sau n administrarea cronica de doze mici ori moderate.

Asocierea paracetamolului cu salicilati sau antiinflamatoare nesteroidiene, pe termen lung si la doze
mari creste riscul de nefropatie, necroza papilard renald, cancer de rinichi si de vezica urinara.
Asocierea paracetamol-salicilati trebuie administrata pe termen scurt.




Diflunisalul creste cu 50% concentratia plasmatica a paracetamolului i mareste astfel riscul
hepatotoxicitatii acestuia.

Metoclopramidul sau domperidona potenteaza absorbtia paracetamolului In cazul administrarii
concomitente.

Colestiramina poate scade viteza de absorbtie a paracetamolului.

Paracetamolul creste concentratia plasmatica a cloramfenicolului.

Pot sa apara valori fals scizute ale testului pentru determinarea glicemiei prin metoda
oxidaze/peroxidaze si o crestere falsd a valorilor acidului uric seric determinat prin testul
fosfotungstic.

Cresteri ale valorilor concentratiilor plasmatice ale bilirubinei si transaminazelor hepatice, ale timpului
de protrombina si ale activitatii lactatdehidrogenazei evidentiaza afectarea toxica hepatica si apar in
special la doze mari de paracetamol.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune datorita prezentei codeinei
Administrarea concomitentd cu deprimante ale sistemului nervos central creste riscul deprimarii
sistemului nervos central i a centrilor respiratori. Hipnoticele, sedativele, tranchilizantele,
anestezicele generale, antihistaminicele sedative, alti derivati morfinici actioneaza aditiv cu codeina
privind efectul sedativ si deprimant respirator.

Este contraindicata administrarea de codeina la pacientii aflati in tratament cu agonisti-antagonisti
morfinici (nalbufind, buprenorfina, pentazocina), datorita riscului declansarii sindromului de
abstinentd.

Codeina nu se asociaza cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ) datorita riscului toxic mare.
Administrarea concomitentd a codeinei cu medicamente antihipertensive creste riscul accidentelor
hipotensive.

Administrarea concomitenta a codeinei cu medicatia expectoranta favorizeaza retentia secretiilor
traheobronsice.

Administrarea concomitentd cu medicamente anticolinergice si antidiareice creste riscul de
constipatie.

Codeina administrata concomitent cu medicamente inductoare enzimatice si bauturi alcoolice creste
riscul hepatotoxicitatii.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune datorita prezentei acidul ascorbic

In cazul administrarii concomitente acidul ascorbic scade efectele anticoagulantelor orale si
fenotiazinelor.

Acidul ascorbic accentueaza efectele contraceptivelor orale si estrogenilor dar la o doza mai mare de
1 g/zi.

Atentionari speciale

Se recomanda prudenta la administrarea paracetamolului la pacientii cu etilism cronic si la pacientii cu
insuficienta renala cu clearance al creatininei sub 30 ml/min.

Durerea de origine neurogena nu raspunde la combinatia paracetamol-codeina.

La pacientii cu colecistectomie, codeina poate determina un sindrom dureros abdominal acut, de tip
biliar sau pancreatic, asociat de obicei cu modificari biologice, care indica spasmul sfincterului Oddi.
Codeina poate Tmpiedica eliminarea secretiilor traheo-brongice la pacientii cu tuse productiva. Se
impune prudentd la bolnavii cu limitarea functiei respiratorii, emfizem pulmonar, fibroza pulmonara,
bronhopneumopatie cronica obstructiva, bronhoree, tuberculoza grava, traumatisme toracice (codeina
deprima respiratia si interferd cu mecanismele compensatorii declansate de deficitul ventilatiei
pulmonare). La pacientii cu astm bronsic poate agrava fenomenele obstructive (favorizeaza
bronhospasmul).

Datorita continutului in codeina se impun precautii In urméatoarele cazuri:

- persoane in varsta sau debilitate fizic (risc de deprimare respiratorie)

- leziuni craniene (risc de deprimare respiratorie)

- hipertensiune intracraniand (risc de agravare a hipertensiunii intracraniene)

- insuficienta adrenocorticala

- miastenia gravis

- abdomen acut (poate masca simptomatologia clinica)



- hipotiroidism (risc de deprimare respiratorie si deprimare nervos centrala)

- hipertrofie de prostatd sau stricturi uretrale (risc de retentie urinara).

Administrarea codeinei nu este recomandata la bolnavii cu colita ulceroasa (poate produce dilatatia
toxica a colonului).

Administrarea codeinei trebuie evitata si la pacientii cu pancreatita.

Administrarea codeinei la pacientii cu hipovolemie, cord pulmonar cronic, infarct miocardic acut,
stare de soc, favorizeaza accidentele hipotensive.

Riscul convulsiv poate fi crescut cand codeina se administreaza la pacienti cu edem cerebral si la
pacientii cu epilepsie. Starile confuzive pot fi agravate.

Sarcina i alaptarea
Paragrip C nu se administreaza in timpul sarcinii si alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Paragrip C poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje datorita
continutului de codeina.

Se recomanda evitarea administrarii medicamentului Paragrip C in cazul persoanelor ce conduc
vehicule sau folosesc utilaje.

Doze si mod de administrare

Adulti,varstnici si copii in varstd de si peste 15 ani:

Doza recomandata este de un comprimat filmat de 3-4 ori pe zi.

Doza maxima recomandata este de 6 comprimate filmate in 24 de ore.

Se recomanda ca administrarea comprimatelor sa se faca la un interval de minim 4 ore.

Se recomanda ca durata tratamentului sa nu depaseasca 5 zile.

In cazul pacientilor cu insuficienta renala cu clearance al creatininei sub 10 ml/min, se recomandi ca
intervalul dintre doze sa fie de minim 8 ore.

Copii sub 15 ani:
Nu se administreaza copiilor sub 15 ani.

Reactii adverse

Reactii adverse datorate prezentei paracetamolului

Existd cazuri rare de reactii alergice, manifestate prin eruptie cutanata tranzitorie cu eritem sau
Urticarie, care necesita intreruperea tratamentului.

Pot sa apara rar sangerari sau hematoame, scaune negre si moi, sange 1n urina si fecale, pete rosii pe
tegumente, dermatitd, hepatita (icter conjunctival sau tegumentar), colica renala (algie lombara
puternica aparuta brusc), insuficienta renala (oligo-anurie), piurie sterila.

Tratamentul prelungit cu doze mari poate determina nefrita interstitiald si necroza papilara.

S-au raportat, in mod exceptional, cazuri de trombocitopenie, leucopenie, agranulocitoza si
pancitopenie.

Reactii adverse datorate prezentei codeinei

La dozele terapeutice, reactiile adverse ale codeinei sunt moderate.

Pot sa apara constipatie, greata, varsaturi, somnolentd, vertij, reactii alergice cutanate, bronhospasm,
deprimare respiratorie.

Rareori se produc tulburari de somn, tinitus, uscaciunea gurii, dispnee.

La doze mai mari decat cele terapeutice exista riscul dependentei, cu sindrom de abstinenta la
intreruperea brusca a tratamentului, atat la adulti cat si la nou-nascutii mamelor dependente de
codeina.

Dozele mari pot provoca euforie, tulburari de vedere, spasme ale musculaturii netede intestinale si
biliare, hipotensiune arteriald, sincopd, deprimare respiratorie, edem pulmonar, cresterea tonusului
musculaturii netede a vezicii urinare.

Reactii adverse datorate prezentei acidului ascorbic
La dozele terapeutice nu s-au raportat reactii adverse la acidul ascorbic.




La doze superioare celor terapeutice, care depasesc 1g acid ascorbic pe zi (10 comprimate Paragrip C),
pot sa apard reactii adverse:

- gastro-intestinale cum ar fi diaree, dureri abdominale

- renale si ale cdilor urinare cum ar fi precipitarea de calculi de urati, cisteina sau oxalati

- la pacientii cu deficit de G6PD poate sa apard hemoliza.

Supradozaj

Simptome datorate supradozajului paracetamolului: varsaturi, hemoragii digestive, leziuni hepatice
(citoliza hepatica cu icter, fenomene de encefalopatie hepaticd, coma), necroza tubulara renala, edem
cerebral, hiperglicemie sau hipoglicemie.

Simptome datorate supradozajului codeinei: deprimare acuta a centrilor respiratori (cianoza, scaderea
frecventei miscarilor respiratorii, apnee), somnolenta, apatie, chiar coma, mioza, convulsii, semne ale
eliberdrii de histamina (edem facial, eruptii urticariene, colaps), varsaturi, prurit, retentie de urina,
edem pulmonar (rar).

Tratament

Se recomanda internare de urgenta in spital, masuri de reducere a absorbtiei digestive si de crestere a
eliminarii renale, tratament simptomatic si de sustinere.

Pentru combaterea fenomenelor de hepatotoxicitate la paracetamol se va administra N-acetilcisteina;
ca antidot al codeinei se admiministreaza naloxona.

Pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

A nu se lasa la Tndeména si vederea copiilor.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Ambalaj
Cutie cu 1 blister din PVC/AI cu 10 comprimate filmate
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate
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