

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA



1.	NAZIV LIJEKA

Panadol Advance, 500 mg, film tableta

INN: paracetamol


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka film tableta sadrži 500 mg paracetamola.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Film tableta, bijele do skoro bijele film tablete oblika kapsule, sa konveksnim ivicama. Na jednoj strani film tablete utisnut je krug i oznaka „P” unutar kruga, na drugoj strani je podiona linija i sa obije strane podione linije utisnuta je oznaka „-”. Tableta se može podijeliti na jednake doze.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

Lijek Panadol Advance je blag analgetik i antipiretik. Upotreba lijeka preporučuje se za kratkotrajno liječenje glavobolje, bolova u kostima i mišićima, menstrualnih bolova, zubobolje i za liječenje simptoma prehlade i gripa.  Lijek Panadol Advance se može koristiti i kod blagih do umjerenih bolova povezanih sa osteoartritisom, dijagnostikovanim od strane ljekara.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Doziranje

Odrasli (uključujući i starije) i djeca uzrasta 16 ili više godina:

Jedna do dvije tablete najviše 4 puta dnevno, po potrebi.

Djeca od 10 do 15 godina: 

1 tableta, najviše 4 puta dnevno, po potrebi. 

Ne treba davati djeci lijek Panadol Advance duže od 3 dana u kontinuitetu, bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Upotreba lijeka Panadol Advance nije preporučena kod djece mlađe od od 10 godina.

Dozu je potrebno primjenjivati sa razmakom od najmanje 4 sata, a ne smiju se prekoračiti 4 doze tokom 24 časa.

Treba primijeniti najnižu dozu kojom se postiže efekat.
Način primjene

Lijek Panadol Advance namijenjen je za oralnu upotrebu.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosjetljivost na paracetamol ili na bilo koju od pomoćnih supstanci navedenih u dijelu 6.1.

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka
Lijek Panadol Advance sadrži paracetamol. Treba izbjegavati istovremenu upotrebu sa drugim ljekovima koji sadrže paracetamol. Istovremena upotreba sa drugim ljekovima koji sadrže paracetamol, može dovesti do predoziranja. Predoziranje paracetamolom može da izazove insuficijenciju jetre koja može da zahtijeva transplantaciju jetre ili da izazove smrt.  
Postojeća oboljenja jetre povećavaju rizik od nastanka oštećenja jetre, koje je povezano sa upotrebom paracetamola. Pacijenti kod kojih je dijagnostikovano oštećenje jetre ili bubrega, moraju potražiti savjet ljekara prije uzimanja ovog lijeka.

Oprez se savjetuje kod pacijenata koji koriste paracetamol istovremeno sa flukloksacilinom zbog povećanog rizika od metaboličke acidoze sa povećanim anjonskim zjapom (eng: high anion gap metabolic acidosis; HAGMA), posebno kod pacijenata sa teškim oštećenjem bubrega, sepsom, malnutricijom i drugim stanjima koja dovode do nedostatka glutationa (npr. hronični alkoholizam), kao i kod onih pacijenata koji koriste maksimalne dnevne doze paracetamola. Preporučuje se pažljivo praćenje, uključujući mjerenje 5-oksoprolina u urinu.

Bili su prijavljeni slučajevi disfunkcije/insuficijencije jetre kod pacijenata sa smanjenim nivoima glutationa, kao što su pacijenti sa teškom malnutricijom, anoreksijom, pacijenti koji imaju mali indeks tjelesne mase ili pacijenti koji hronično konzumiraju alkohol.
Potreban je oprez kod pacijenata sa smanjenim nivoom glutationa, kao što je sepsa: upotreba paracetamola može povećati rizik od metaboličke acidoze.

Ne smije se prekoračiti preporučena doza.

Ukoliko se simptomi ne povuku, konsultujte svog ljekara. Produžena upotreba, osim ako je pod medicinskim nadzorom, može biti štetna.
Ovaj lijek treba koristiti samo onda kad je neophodno.

Lijek držati van domašaja i vidokruga djece.

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Metoklopromid ili domperidon mogu povećati brzinu resorpcije paracetamola, a holestiramin može smanjiti resorpciju. Antikoagulantno dejstvo varfarina i drugih kumarinskih derivata može biti pojačano produženom redovnom upotrebom paracetamola, dovodeći do povećanog rizika od krvarenja. Povremeno uzimanje lijeka nema nikakvog značajnog efekta.  

Oprez se savjetuje kod pacijenata koji koriste paracetamol istovremeno sa flukloksacilinom zbog povećanog rizika od metaboličke acidoze sa povećanim anjonskim zjapom, naročito kod pacijenata sa faktorima rizika (vidjeti dio 4.4.)

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Mnogobrojni podaci na trudnicama govore da ne postoje malformacije, niti feto/nenonatalna toksičnost. Epidemiološke studije o uticaju na razvoj nervnog sistema kod djece izložene paracetamolu in utero pokazuju neubjedljive rezultate. Ako je klinički neophodno, paracetamol se može koristiti tokom trudnoće, međutim, trebalo bi da se koristi u najmanjoj efikasnoj dozi tokom najkraćeg mogućeg perioda i sa najmanjom učestalošću. 
Dojenje
Paracetamol se izlučuje u mlijeko. Međutim, koncentracija prisutnog paracetamola u mlijeku se ne smatra štetnom.  Dostupni objavljeni podaci pokazuju da dojenje nije kontraindikacija za primjenu lijeka. 

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Ne postoje podaci o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

4.8. 	Neželjena dejstva

U tabeli ispod su prikazana neželjena dejstva povezana sa uzimanjem lijeka klasifikovana po sistemima organa i učestalosti javljanja, zabilježena u postmarketinškom praćenju primjene paracetamola u preporučenim terapijskim dozama.
Učestalost prijavljivanja neželjenih reakcija na lijek označena je kao: veoma često ([image: GREATER-THAN OR EQUAL TO (8805)]1/10), često ([image: GREATER-THAN OR EQUAL TO (8805)]1/100, <1/10), povremeno ([image: GREATER-THAN OR EQUAL TO (8805)]1/1000, <1/100), rijetko ([image: GREATER-THAN OR EQUAL TO (8805)]1/10000, <1/1000), veoma rijetko (<1/10000) i nepoznato (učestalost na osnovu dostupnih podataka nije moguće odrediti).

Učestalost prijavljivanja određena je na osnovu podataka dobijenih spontanim prijavljivanjem u postmarketinškom periodu.

	Klasifikacija sistema organa    
	Neželjeno dejstvo
	Učestalost prijavljivanja

	                Paracetamol

	Poremećaji krvi i limfnog sistema
	Trombocitopenija
	Veoma rijetko

	Poremećaji imunog sistema
	Anafilaksa, reakcije preosjetljivosti kože, uključujući između ostalih, osip kože, angioedem, Stevens Johnson-ov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu.

Prijavljeni su veoma rijetki slučajevi ozbiljnih reakcija na koži

	Veoma rijetko

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
	Bronhospazam kod pacijenata osjetljivih na acetilsalicilnu kiselinu i druge NSAIL
	Veoma rijetko

	Hepatobilijarni poremećaji
	Poremećaj funkcije jetre
	Veoma rijetko




Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


4.9. 	Predoziranje 
Predoziranje paracetamolom može izazvati insuficijenciju jetre koja može zahtijevati transplantaciju jetre ili može imati smrtni ishod. Zabilježeni su slučajevi akutnog pankreatitisa, obično praćeni disfunkcijom jetre i toksičnim oštećenjem jetre. 
Postoji rizik od trovanja paracetamolom naročito kod starijih osoba, mlađe djece, pacijenata sa oboljenjem jetre, kod slučajeva hroničnog alkoholizma i kod pacijenata sa hroničnom malnutricijom. U ovim slučajevima predoziranje može dovesti do smrtnog ishoda. 

Simptomi predoziranja se obično javljaju unutar prvih 24 sata i mogu uključiti: mučninu, povraćanje, anoreksiju, bledilo i bol u abdomenu, ili pacijenti mogu biti bez simptoma. 

Predoziranje paracetamolom pri pojedinačnoj upotrebi, kod odraslih i djece, može izazavati nekrozu ćelija jetre, sa mogućnošću izazivanja kompletne i ireverzibilne nekroze, koja dovodi do hepatocelularne insuficijencije, metaboličke acidoze i encefalopatije a koje mogu izazvati komu i smrt. Istovremeno, uočene su povećane koncentracije transaminaza jetre (AST, ALT), laktat dehidrogenaze i bilirubina zajedno sa povećanim koncentracijama protrombina koji mogu da se jave 12 do 48 sati nakon upotrebe lijeka. Oštećenje jetre se može očekivati kod odraslih osoba koje su uzele više od preporučene doze paracetamola. Smatra se da se prevelike količine toksičnih metabolita (koji se obično adekvatno detoksikuju pomoću glutationa u slučaju kad su uzete normalne doze paracetamola), ireverzibilno vezuju za tkivo jetre.

Neki pacijenti mogu biti u povećanom riziku za oštećenje jetre uzrokovane intoksikacijom paracetamolom. Faktori rizika uključuju:

a) pacijente na dugotrajnoj terapiji karbamazepinom, fenobarbitonom, fenitoinom, pirimidonom, rifampicinom, kantarionom ili nekim drugim ljekovima koji indukuju enzime jetre 
b) pacijente koji redovno konzumiraju etanol u većim količinama
c) postojanje vjerovatnoće da pacijent ima manjak glutationa, npr. zbog poremećaja ishrane, cistične fibroze, HIV infekcije, izgladnjivanja, kaheksije.

Hitni postupci:

Neophodno je hitno slanje na bolničko liječenje.
Potrebno je uzeti uzorak krvi radi određivanja početne koncentracije paracetamola u plazmi. U slučaju pojedinačnog akutnog predoziranja, potrebno je odrediti koncentraciju paracetamola u plazmi 4 sata nakon uzimanja doze.
Treba razmotriti terapiju aktivnim ugljem ukoliko je doza od > 150 mg/kg paracetamola uzeta prije najviše jednog sata. 

Antidot, N-acetilcistein treba primijeniti što je prije moguće, u skladu sa smernicama Nacionalnog vodiča za liječenje.

Treba sprovesti simptomatsko liječenje.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Ostali analgetici i antipiretici, anilidi

ATC kod: N02BE01
Paracetamol je poznati analgetik i antipiretik.

U studijama u kojima je ispitivan intenzitet analgetskog djelovanja u postoperativnom periodu u stomatologiji, pokazano je da se olakšanje od bola javlja nakon 15 minuta (medijana) od primjene 1000 mg lijeka Panadol Advance.

Lijek Panadol Advance primijenjen u dozi od 1000 mg, pokazao je značajnije ublažavanje bola u poređenju sa dozom od 500 mg, kao i u odnosu na placebo. Lijek Panadol Advance, primijenjen u dozi od 500 mg, takođe je pokazao značajnije ublažavanje bola u odnosu na placebo. 

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Paracetamol se brzo i u potpunosti resorbuje iz digestivnog trakta. 

Rezultati farmakokinetičkih studija kod ljudi pokazuju da je resorpcija paracetamola u ranim fazama (frakcija doze koja se resorbuje u prvih 60 minuta) za 32 % veća iz tableta Panadol Advance u poređenju sa standardnim tabletama paracetamola (p<0,0001). Takođe, nakon uzimanja tableta Panadol Advance u ranim fazama resorpcije, značajno je manja intraindividualna varijabilnost koncentracija u poređenju sa standardnim tabletama paracetamola (p<0,0001).

Podaci iz farmakokinetičkih studija kod ljudi pokazuju da se maksimalna vrijednost koncentracije paracetamola u plazmi postiže nakon uzimanja lijeka natašte ili poslije obroka, bar 25 % brže nakon uzimanja tableta Panadol Advance u odnosu na standardne tablete paracetamola (p<0,01).

Stepen resorpcije paracetamola nakon uzimanja tableta lijeka Panadol Advance ekvivalentan je stepenu resorpcije paracetamola nakon uzimanja standardne tablete paracetamola.

Podaci scintigrafijskih studija kod ljudi ukazuju da tablete lijeka Panadol Advance počinju da se dezintegrišu već 5 minuta nakon primjene doze. Farmakokinetička istraživanja ukazuju da se mjerljive koncetracije paracetamola javljaju u krvi već 10 minuta od uzimanja lijeka.

Maksimalna vrijednost koncentracije paracetamola u plazmi javlja se 30-60 minuta nakon uzimanja lijeka Panadol Advance. Vezivanje za proteine plazme je varijabilno. Poluvrijeme eliminacije iznosi 1-4 sata. Maksimalna vrijednost koncentracije paracetamola u plazmi, nakon uzimanja lijeka natašte ili poslije obroka se postiže brže kod lijeka Panadol Advance u poređenju sa standardnim, tabletama paracetamola (p<0,01).

Paracetamol se relativno ravnomjerno raspodjeljuje putem skoro svih tjelesnih tečnosti.

Paracetamol se izlučuje skoro potpuno putem bubrega u obliku konjugovanih metabolita

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

 Konvencionalne studije koje koriste trenutno odobreni standard za evaluaciju toksičnosti na reprodukciju i razvoj nijesu dostupne.  


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

Jezgro tablete
skrob, preželatinizovani
kalcijum karbonat 
alginska kiselina
krospovidon
povidon (K-25)
magnezijum stearat 
silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

Film obloga tablete
karnauba vosak
Opadry White (YS-1-7003): titan dioksid, hipromeloza, makrogol, polisorbat 80. 

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3. 	Rok upotrebe

3 godine.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Lijek čuvati na temperaturi do 30⁰C. 

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Unutrašnje pakovanje je providni ili neprovidni blister od PVC folije i Al folije ili neprovidni blister sa zaštitom za djecu od PVC folije i Al folije ili providni ili neprovidni blister sa zaštitom za djecu od PVC folije i Al/PET folije u kome se nalazi 12 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska klutija u kojoj se nalazi jedan blister sa 12 film tableta (ukupno 12 film tableta) i Uputstvo za lijek.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima. 


7. 	NOSILAC DOZVOLE 

DIO STRANOG DRUŠTVA ''CLINRES FARMACIJA'' D.O.O. - PREDSTAVNIŠTVO PODGORICA
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114/I, 81000 Podgorica, Crna Gora


8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2030/24/3330 – 2789



9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Datum prve dozvole: 28.10.2014. godine
Datum poslednje obnove dozvole: 17.06. 2024. godine


10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

[bookmark: _GoBack]Oktobar, 2024. godine
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