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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
PARACOF 300 mg / 30 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine paracetamol 300 mg si cafeind anhidra 30 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

Comprimate de culoare alba, cu diametrul de 10 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Stari gripale.

- Tratament simptomatic al durerilor de intensitate usoara - medie cu diferite localizari: mialgii, artralgii, alte
dureri reumatice, nevralgii, dureri dentare, dureri postoperatorii, dureri intercostale, sciatica, cefalee,
migrend, dismenoree.

- Stari febrile.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti si copii peste 15 ani:

Doza recomandata este de 1-2 comprimate PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate administrate oral de 1-3
ori pe zi. Doza de paracetamol nu trebuie sa depaseasca 3 g pe zi, respectiv 1 g pentru o data.

La adulti intervalul dintre prize este de minimum 4 ore.

Copii cu varsta intre 12-15 ani:
Doza zilnica recomandata este de 1 comprimat PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate de 1-3 ori pe zi.

Se va evita tratamentul prelungit (poate produce dependent3). In general, administrarea nu trebuie si
depaseasca durata de 5 zile in caz de dureri si gripa, respectiv 3 zile in caz de febrd; pentru tratamente mai
lungi este necesara recomandarea medicului.

In caz de insuficient renala severa (clearance al creatininei sub 10 ml/min), intervalul dintre prize este de
minimum § ore.

Mod de administare
Inainte administrarii, comprimatul se dizolva complet intr-un pahar cu apa.

4.3 Contraindicatii




Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta hepatocelulara ;

Deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza ;

Copii cu varsta sub 12 ani.

Miocardita

Tulburari de ritm cardiac

Excitatie maniacala, iritabilitate, convulsii

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Paracetamol:

- se utilizeaza cu precautie si pentru a evita riscul de supradozaj se va verifica prezenta paracetamolului
in componenta altor produse medicamentoase administrate concomitent iar daca acesta exista nu se vor mai

administra.

- Nu se recomanda folosirea pe termen lung a paracetamolului fara avizul medicului.

- Se recomanda consult medical daca simptomele persista sau se agraveaza sub tratament sau daca apar
noi simptome.

Cafeina:

Se utilizeaza cu prudentd, la pacienti cu hiperexcitabilitate psihomotorie.
GRUPE SPECIALE DE PACIENTI : Atentionari speciale

Se impun precautii in cazul existentei urmatoarelor situatii:

- in caz de insuficientd renala severa (clearance al creatininei sub 10 ml/min), intervalul dintre prize este
de minimum 8 ore (numai in tratamentul de lungé durata cu doze mari; administrarea ocazionald nu necesita
precautii).

- Pacienti cu afectiuni hepatice: doze adaptate in functie de diagnostic si pe duratd scurtad de tratament,la
indicatia medicului. In caz de hepatita virald poate creste riscul de hepatotoxicitate. Este necesard
monitorizarea functiilor hepatice in cazul tratamentului de lunga durata si cu doze mari la pacientii cu leziuni
hepatice preexistente.

- Afectiuni cardio vasculare: aritmii, gastrita sau antecedente de gastrita (risc de hemoragii digestive),
leziuni cerebrale, epilepsie, hipertensiune (risc de agravare), abdomen acut chirurgical (poate masca
simptomatologia pectorala, hipotiroidism (risc de deprimare nervos centrald), hipertrofie de prostata sau
stricturi uretrale (risc de retentie urinara).

- Se impun precautii in caz de alcoolism cronic)

- Afectiuni digestive : abdomen acut chirurgical (poate masca simptomatologia)

- Afectiuni neurologice: leziuni cerebrale , epilepsie

- Hipotiroidism

- Afectiuni urologice: hipertrofie de prostata, stricturi uretrald( risc de retentie urinara)

- Copii: Nu se administreaza copiilor sub 12 ani. Trebuie utilizate formele farmaceutice adecvate si
dozele se vor adapta in functie de varsta.

- La pacientii cu hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene(AINS) pot fi declansate crize de
dispnee si alte reactii alergice de tip anafilactic.

- Se impun precautii in caz de alcoolism cronic

- Avand in vedere faptul ca datoritd continutului in cafeind medicamentul poate determina insomnie, nu
se va administra seara.Pentru a evita riscul unui supradozaj cu paracetamol, nu se vor utiliza alte
medicamente care contin aceasta substanta activa.

Atentiondri speciale

PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate nu se administreaza timp indelungat si in doze mari deoarece poate
produce dependenta ; dozele se vor adapta 1n functie de varsta.

Utilizarea PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate cu alimente i bauturi
Asocierea cu bauturile alcoolice este contraindicata.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul utilizarii PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate conform recomandarilor, este putin probabil si
apara interactiuni medicamentoase.

Interactiuni nerecomandate :

- Alcool etilic

Interactiuni ce necesita precautii :

- Medicamente inductoare enzimatic (fenobarbital, rifampicina )-risc hepatotoxic pentru paracetamol
- Metoclopramid-potenteaza efectele paracetamolului.

- Colestiramina-scade absorbtia paracetamolului.

- Antidiabetice orale-este potentat efectul lor hipoglicemiant.

- Antiinflamatoare nesteroidiene-creste riscul nefrotoxic si hemoragic al AINS.

- Glucocorticozi-potenteaza efectul ulcerigen al glucocorticoizilor.

- poate modifica rezultatele dozarii acidului uric si a glucozei in sange.

- Contraceptive orale :creste metabolizarea hepaticad a paracetamolului, scade timpul de Injumatatire.
- Diuretice de ansa :scade efectul in legaturad cu scaderea excretiei prostaglandinelor renale si scaderea
activitatii reninei plasmatice.

- Izoniazida :creste potentialul de hepatotoxicitate.

- Propranolol :creste efectul in legaturd cu scaderea metabolizarii hepatice.

- Rifampicina,sulfinpirazona :potentiala crestere a hepatotoxicitatii.

- Zidovudina :scaderea efectului zidovudinei in legatura cu cresterea clearence-ului non-hepatic sau
renal.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu se recomanda administrarea PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate la gravide decat la indicatia stricta
a medicului §i sub atenta supraveghere medicala. Este contraindicatd administrarea PARACOF 300 mg / 30
mg, comprimate 1n perioada aldptarii deoarece paracetamolul se excretd in laptele matern. Datoritd prezentei
cafeinei, administrarea in timpul sarcinii nu este recomandata.

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

PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate administrat in doza prescrisa de medic nu influenteaza capacitatea
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie : foarte
frecvente(care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10); frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10
pacienti) ; mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti); rare (care afecteaza mai putin
de 1 din 1000 pacienti) ; foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti) ; cu frecventa
necunoscuta ( care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Ca toate medicamentele, PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele, cum ar fi :

Reactii adverse datorate paracetamolului :

-Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti ) :Alergice : urticarie §i reactii eritematoase
cutanate,eruptii cutanate, febra.

-Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti) :

Hematologice (methemoglobinemie,anemie hemolitica,neutropenie,trombocitopenie, pancitopenie,
leucopenie).

-Cu frecventd necunoscuta ( care nu poate fi estimatd din datele disponibile ) :

Diverse reactii adverse :stimularea SNC, coma hipoglicemica, icter,letargie,glosite.

Reactii adverse datorate cafeinei :
-Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti ) :
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Excitatie nervoasa, palpitatii, insomnii.
Administrarea Indelungata poate determina afectare hepatica sau renala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii 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

Paracetamol:

- Intoxicatia acutd se manifesta cu tulburari gastro intestinale( diaree, inapetenta, greata, varsaturi, dureri
abdominale), transpiratii intense. Simptomatologia poate sa apara la 6- 14 ore dupa ingestia
supradozei si poate sa dureze 24 ore.

- Doze mai mari de 10 grame la adulti si 150 miligrame/kg corp la copilul peste 12 ani pot provoca
citoliza hepatici cu necrozi ireversibila, ducand la insuficientd hepatica in 2-7 zile. In timp se dezvolta
encefalopatie cronica (cu tulburari mintale, confuzie, agitatie, stupoare), convulsii, depresie
respiratorie, coma, edem cerebral, tulburari de coagulare intravasculard diseminata, hipoglicemie,
acidoza metabolicd, colaps vascular.

- Necroza tubulara renald, insuficientd renala.

Tratamentul supradozarii se instituie urgent in spital chiar daca manifestarile sunt minore.

Cafeina:

- Administrarea in doze mari determina: excitatie centrald acuta, nervozitate accentuata, tulburari
cardiace de ritm si conducere, acufene, tulburari vizuale, hipertonie a musculaturii striate, diureza
crescuta

in supradozare de PARACOF 300 mg / 30 mg, comprimate pot apare greata si varsaturi, anorexie, letargie,
confuzie, sensibilitate hepatica, aritmie cardiaca, tensiune arteriala scazuta, icter, insuficienta renala si
hepatica acuta. Ca tratament se induce emeza,se fac spalaturi gastrice, se administreaza carbune
activat. N-acetilcisteina administrata oral previne sau reduce leziunile hepatice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice; paracetamol in combinatii.

Cod ATC: N02B E51

Paracetamolul are efect analgezic si antipiretic, care justifica folosirea in tratamentul durerilor de intensitate
slaba-moderata si al starilor febrile. Aceste efecte au mecanism central si sunt atribuite inhibarii
ciclooxigenazei, cu scaderea consecutiva a sintezei de prostaglandine.

Cafeina este un stimulant psihomotor cu efect de intensitate moderata, care se mentine 8 ore. Efectul
stimulant respirator, minim la dozele obisnuite, devine relevant in conditiile unei respiratii deprimate. De
asemenea, cafeina stimuleaza contractia inimii si secretia gastrica, relaxeaza musculatura neteda bronsica si
are efect diuretic slab.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

PARACETAMOLUL

- Absorbtie :Paracetamolul este rapid si aproape complet absorbit din tractul gastrointestinal.
Concentratia plasmaticd maxima este atinsa in 30-60 minute dupa ingestie.

- Distributie :Paracetamolul se distribuie rapid in toate tesuturile. Se leaga de proteinele plasmatice in
proportie mica.

- Metabolizare :Paracetamolul este metabolizat in principal in ficat prin sulfo si
glucuronoconjugare. Timpul de injumatatire plasmatica este in medie de 2 ore.

- Eliminare :Este in principal urinara.



In caz de insuficienta renala severi ( clearance al creatininei sub 10 ml/min ), eliminarea paracetamolului si a
metabolitilor este Intarziata.
La varstnici, capacitatea de conjugare hepatica nu este modificata.
CAFEINA
- Absorbtie :Cafeina se absoarbe bine din intestin.
- Distributie :Se distribuie in tot organismul si realizeaza concentratii mari in creier.
- Metabolizare :Este metabolizata in intregime la nivel hepatic. Timpul de injumatatire plasmatica este
la adult de aproximativ 4 ore.
- Eliminare : urinara.
5.3 Date preclinice de siguranta
Nu sunt disponibile.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Polividona
Amidon de porumb
Talc
Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu coloidal
Laurilsulfat de sodiu
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
2 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

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