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Summary of Product Characteristics

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

PARACETAMOL ALKALOID

500 mg 

tableta

paracetamol

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedna tableta sadrži 500 mg paracetamola. 

Za potpuni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.  

Bijela, okrugla ravna tableta sa facetom.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Paracetamol je blag analgetik i antipiretik. Preporučuje se za liječenje većine bolnih i febrilnih stanja, na primjer, glavobolje, uključujući migrene i tenzione glavobolje, zubobolje, bolove u leđima, reumatske bolove i bolove u mišićima, dismenoreju, upalu grla, i za ublažavanje groznice, bolove od prehlade i gripa. Takođe preporučuje se za simptomatsko olakšanje bolova kod blagih oblika artritisa.

Doziranje i način primjene  

Odrasli i adolescenti uzrasta od 16 godina i stariji
Preparat se uzima tri do četiri puta na dan u razmaku od 4 do 6 sati, u pojedinačnoj dozi od 500 mg do 1.000 mg (jedna do dvije tablete). Maksimalna dnevna doza paracetamola ne smije da bude veća od 4 grama.

Djeca uzrasta od 10 do 15 godina
500 mg (jedna tableta) svakih 4 do 6 sati po potrebi. 

Nemojte davati više od četiri tablete u roku od 24 sata.

Preparat u obliku tableta nije pogodan za djecu mlađu od deset godina, te je ovom uzrastu na raspolaganju oralna suspenzija. 

Maksimalno vrijeme trajanja kontinuirane terapije bez ljekarskog nadzora: tri dana. 

Ove doze se ne smiju ponavljati češće od svaka četiri sata, niti se smiju dati više od četiri doze u periodu od 24 sata.

Način primjene
Paracetamol tablete su namijenjene samo za oralnu upotrebu.
Kontraindikacije

Preosjetljivost na paracetamol ili druge sastojke lijeka (navedene u dijelu 6.1). 

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Savjetuje se oprez prilikom primjene paracetamola kod pacijenata sa teškim renalnim ili jetrenim poremećajima. Opasnost od predoziranja je veća kod pacijenata sa neciroznim alkoholnim jetrenim poremećajem.

Preporučene doze se ne smiju prekoračiti.

Pacijente treba posebno savjetovati za sljedeće: 

da se obrate svom ljekaru ukoliko glavobolja postane perzistentna,

da ne upotrebljavaju istovremeno druge lijekove koji sadrže paracetamol, 

da se obrate svom ljekaru ukoliko pate od lakog oblika artritisa i imaju potrebu za lijekovima protiv bolova svakog dana i

da ovaj lijek treba čuvati van domašaja i vidokruga djece.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

Brzina apsorpcije paracetamola može biti povećana primjenom metoklopramida ili domperidona, a smanjena primjenom holestiramina. 

Antikoagulantni efekat varfarina i drugih kumarina može biti pojačan, prilikom produžene, redovne upotrebe paracetamola, povećavajući rizik od krvarenja; kod povremene upotrebe paracetamola nema značajnog efekta.

4.6 
Trudnoća i dojenje

 Velika količina podataka o trudnicama ne ukazuje na malformativnu ili feto/neonatalnu toksičnost. Epidemiološke studije o neurorazvoju kod djece izložene paracetamolu in utero pokazuju neuvjerljive rezultate. Pacijenti bi trebalo da slijede savjet svog ljekara u vezi sa njegovom upotrebom. Ako je klinički potreban, paracetamol se može koristiti tokom trudnoće, ali treba ga koristiti u najnižoj efikasnoj dozi najkraće moguće vrijeme i sa najmanjom mogućom učestalosti.

Paracetamol se izlučuje u majčino mlijeko, ali ne u klinički značajnim količinama. Dostupni objavljeni podaci ne kontraindikuju dojenje.
4.7 
Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Paracetamol ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama. 

4.8
Neželjena dejstva

Rijetko su prijavljivane krvne diskrazije, uključujući trombocitopeniju i agranulocitozu, međutim to nije obavezno povezano sa upotrebom paracetamola. 

Učestalost neželjenih dejstava je definisana kao: vrlo često (≥10), često (≥ 1/100 i < 1/10), povremeno (≥ 1/1.000 i < 1/100), rijetko (≥ 1/10.000 i <1/1.000), vrlo rijetko (> 1/10.000), nepoznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka).

Učestalost neželjenih dejstava prilikom upotrebe paracetamola prikazana je u nastavku.  
Poremećaji krvi i limfnog sistema 

Vrlo rijetko: trombocitopenija. 

Poremećaji imunološkog sistema 

Vrlo rijetko: anafilaksa, kutana hipersenzitivna reakcija uključujući kožni osip, kao i angioedem, prijavljeni su vrlo rijetki slučajevi ozbiljnih kožnih reakcija tokom upotrebe paracetamola (lijekovima indukovan Stevens Johnson-ov sindrome (SJS), toksična epidermalna nekroliza (TEN) i akutna generalizovana egzematozna pustuloza (AGEP)).

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
Vrlo rijetko: bronhospazam kod pacijenata osjetljivih na aspirin i druge NSAIL. 

Hepatobilijarni poremećaji 

Vrlo rijetko: poremećaji jetre.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje

U slučaju predoziranja, neophodna je hitna ljekarska pomoć (u bolnici - ako je to moguće), čak i ako ne postoje vidljivi rani simptomi predoziranja. Rani simptomi, nakon predoziranja opasnog po život, ne moraju se uvijek javiti. Ingestija veće količine paracetamola od 12 g (24 standardnih, 500 mg tableta) ili više od 150 mg paracetamola po kilogramu tjelesne težine (9 g paracetamola kod pacijenata od 60 kg), može da izazove ozbiljna oštećenja jetre. Oštećenje jetre (prikazano preko porasta nivoa plazma transaminaze) može biti vidljivo između osam i 36 sati nakon predoziranja. Biohemijski dokazi za maksimalno oštećenje, ne moraju biti vidljivi 72-96 sati, nakon predoziranja.  

Intravenski primijenjen N-acetilcistein (NAC) je efektivan kada se daje u periodu od osam sati nakon predoziranja. Ova efikasnost se smanjuje značajno nakon tog vremena, međutim NAC može da obezbijedi neke dodatne koristi i u periodu od 24 sata, a možda i duže. Oralni metionin isto tako obezbjeđuje efikasnost kada se daje u periodu od deset do 12 sati nakon predoziranja. Upotreba aktivnog uglja treba biti uzeta u obzir ukoliko doze ingestiranog paracetamola prelaze 12 g ili 150 mg/kg, a postupak treba biti sproveden u roku od jednog sata nakon predoziranja. Postoji veoma malo dokaza da ispiranje želuca može biti od koristi pacijentu kod kojeg se zna da je paracetamol jedina ingestirana supstanca.

Simptomi predoziranja paracetamolom u prva 24 sata mogu uključiti: bljedilo, gađenje, povraćanje, anoreksiju i bolove u stomaku. Moguća je pojava poremećaja metabolizma glukoze i metaboličke acidoze. Kod teških trovanja, oštećenje jetre može da napreduje do encefalopatije, kome i smrti.  

Oštećenje jetre nastaje kada se velike količine toksičnog metabolita (uobičajeno nastaje adekvatna detoksifikacija sa glutationom, kada se uzimaju male doze paracetamola) ireverzibilno vežu za tkiva jetre. Akutno otkazivanje bubrega praćeno akutnom tubularnom nekrozom može se javiti čak i kada nije prisutno ozbiljno oštećenje jetre. Prijavljivani su i srčana aritmija i pankreatitis.  

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: Analgetici i antipiretici; Anilidi 

Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): N02BE01

Paracetamol ima analgetično i antipiretično dejstvo.

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Paracetamol se brzo i skoro u potpunosti apsorbuje u gastrointestinalnom traktu. Plazma koncentracije generalno dostižu pik nakon 30-60 minuta; poluvrijeme eliminacije iznosi jedan do četiri sata. Paracetamol se metabolizuje u jetri, a izlučuje preko urina, uglavnom kao glukuronidni i sulfatni konjugati.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Neklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, kancerogenog potencijala. 
Konvencionalne studije koje koriste trenutno prihvaćene standarde za procjenu toksičnosti za reprodukciju i razvoj nisu dostupne.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Celuloza, mikrokristalna;

Povidon;

Magnezijum-stearat;  

Natrijumskrobni glikolat (Tip A).
6.2
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo. 

6.3
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4 
Posebne mjere  pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Unutrašnje pakovanje je Al /PE strip. Svaki strip sadrži 6 tableta.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 12 tableta (2 stripa x 6 tableta), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.

PROIZVOĐAČ

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM RJEŠENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

04-07.3-2-8477/16 od 13.04.2017.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
Mart, 2022 g.
September, 2005 
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