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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA



	Panadol® Extra
film tableta, 500mg + 65mg,

 blister, 1 x 12 film tableta

        blister, 2 x 12 film tableta



	Proizvođač:
	GLAXOSMITHKLINE DUNGARVAN LTD

	Adresa:
	Dungarvan, Co. Waterford, Knockbrack, Irska

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


1.
NAZIV LIJEKA

Panadol® Extra, 500mg + 65mg, film tableta

	INN:
	paracetamol, kofein


2. 
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

	Svaka tableta sadrži paracetamol 500mg i kofein 65mg.

Za punu listu ekscipijenasa vidjeti odjeljak 6.1




3. 
FARMACEUTSKI OBLIK

Film tableta.

Bijele duguljaste film tablete oblika kapsule. Na jednoj strani je utisnuto PANADOL EXTRA.
4. 
KLINIČKI PODACI

4.1. 
Terapijske indikacije

Panadol Extra je analgetik i antipiretik, namijenjen za ublažavanje blagih do umjerenih bolova. Preparat se preporučuje za terapiju bolnih i febrilnih stanja, kao što su glavobolja, uključujući migrenu, bol u leđima, zubobolja, neuralgija, reumatski bolovi i dismenoreja, kao i za ublažavanje simptoma prehlade, gripa i bola u grlu.

4.2. 
Doziranje i način primjene

Odrasli i djeca uzrasta iznad 12 godina 

1-2 tablete najviše 4 puta dnevno.

Ne smije se uzeti više od 8 tableta tokom 24 časa.

Starije osobe

Kao i za odrasle.

Djeca 

Ne  preporučuje se za djecu uzrasta ispod 12 godina.

Minimalni dozni interval: 4 sata. Ne uzimati sa drugim proizvodima koji sadrže paracetamol.

Lijek se ne smije primjenjivati duže od tri dana bez nadzora ljekara.
Način primjene

Lijek Panadol Extra je namijenjen za oralnu primjenu.

4.3. 
Kontraindikacije
Preosjetljivost na paracetamol, kofein, i/ ili na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (vidjeti odjeljak 6.1. Lista pomoćnih supstanci.).
4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka
Pri upotrebi paracetamola kod pacijenata sa teškim oštećenjima jetre ili bubrega preporučuje se konsultacija sa ljekarom. Rizik od predoziranja veći je kod pacijenata sa oboljenjem jetre koje je posljedica zloupotrebe alkohola, a koje nije praćeno cirozom. 

Dok uzimate ovaj lijek izbjegavajte pretjerano konzumiranje napitaka koji sadrže kofein.
Ne smije se prekoračiti preporučena doza.
Pacijentima se savjetuje da konsultuju ljekara ukoliko imaju stalne glavobolje.

Pacijentima se savjetuje da istovremeno ne uzimaju i druge ljekove koji sadrže paracetamol.

Ukoliko se simptomi ne povuku, konsultujte svog ljekara.

Držati lijek van domašaja i vidokruga djece.

4.5. 
Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija
Paracetamol može povećati poluvrijeme eliminacije hloramfenikola. Metoklopramid 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, dok povremeno uzimanje lijeka nema nikakvog značajnog efekta.  

4.6. 
Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Kombinacija paracetamol-kofein se ne preporučuje za upotrebu u toku trudnoće zbog mogućeg rizika od spontanog pobačaja usljed unosa kofeina.

Kofein u mlijeku može imati stimulativni efekt na bebu, ali nijesu primijećeni značajni toksični efekti.  

4.7. 
Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

Ne postoji.
4.8. 
Neželjena dejstva

Neželjeni događaji prijavljeni spontano u postmarketinškom periodu nakon primjene terapijskih/odobrenih doza, koji su u vezi sa primjenom lijeka, su prikazani tabelarno po sistemu organa na kojima se ispoljavaju i učestalosti ispoljavanja. 

Učestalost je definisana na sljedeći način: veoma često (≥1/10), često (≥1/100, <1/10), povremeno (≥1/1,000, <1/100), rijetko (≥1/10,000, <1/1000), veoma rijetko (<1/10,000), nepoznato (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka). 

Učestalost neželjenih događaja je procijenjena na osnovu spontanih prijava iz postmarketinškog perioda.

Paracetamol

	Sistem organa
	Neželjeno dejstvo

	Učestalost prijavljivanja

	Poremećaji na nivou krvi i limfnog sistema
	Trombocitopenija


	Veoma rijetko (<1/10,000)

	Imunološki poremećaji
	Anafilaksa

Reakcije preosjetljivosti, manifestovane na koži 

Angioedem

Stevens Johnsonov sindrom
	Veoma rijetko (<1/10,000)

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
	Bronhospazam kod pacijenata osjetljivih na aspirin i druge NSAIL
	Veoma rijetko (<1/10,000)

	Hepatobilijarni poremećaji
	Poremećaj funkcije jetre
	Veoma rijetko (<1/10,000)


Kofein
	Sistem organa
	Neželjeno dejstvo

	Učestalost prijavljivanja

	Poremećaji nervnog sistema
	Nervoza

Vrtoglavica
	Nepoznato


Kada se uz preporučeni režim doziranja kombinacije paracetamol-kofein unosi  uobičajena količina kofeina iz hrane i napitaka, posljedični povećan unos kofeina može dovesti do neželjenih dejstava kao što su nesanica, nemir, anksioznost, razdražljivost, glavobolje, GIT smetnje i palpitacije.
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 Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS):

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax:+382 (0) 20 310 581

www.calims.me
nezeljenadejstva@calims.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 
Predoziranje i mjere koje je potrebno preduzeti

Do oštećenja jetre može doći kod odraslih osoba koje su uzele 10 g ili više paracetamola. Unos od 5 g ili više paracetamola može dovesti do oštećenja jetre kod pacijenata kod kojih su prisutni faktori rizika (vidjeti ispod).

Faktori rizika: 

a. Ako je pacijent na dugotrajnoj terapiji karbamazepinom, fenobarbitonom, fenitoinom, primidonom, rifampicinom, kantarionom ili nekim drugim ljekovima koji indukuju enzime jetre,

       ili

b. Ako pacijent redovno unosi etanol u količinama većim od preporučenih,

ili

c. Ako postoji vjerovatnoća da pacijent ima manjak glutationa (npr. zbog poremećaja ishrane, cistične fibroze, HIV infekcije, gladovanja, kaheksije).

Paracetamol

Simptomi

Simptomi predoziranja paracetamolom u prvih 24 sata podrazumijevaju bljedilo, mučninu, povraćanje, anoreksiju i abdominalni bol. Oštećenje jetre može biti vidljivo nakon 12 do 48 sati od unosa paracetamola. Može doći do poremećaja metabolizma glukoze i pojave metaboličke acidoze. U slučajevima teškog trovanja, insuficijencija jetre može napredovati do encefalopatije, hemoragije, hipoglikemije, cerebralnog edema i smrti. Akutna bubrežna insuficijencija sa akutnom tubularnom 
nekrozom, praćena jakim bolom u krstima, hematurijom i proteinurijom, može nastati i u odsustvu teškog oštećenja jetre. Prijavljeni su i slučajevi srčanih aritmija i pankreatitisa.
Liječenje

Neophodno je odmah pristupiti liječenju predoziranja paracetamolom, čak i kada nema ispoljenih simptoma. Uprkos nepostojanju značajnih ranih simptoma, pacijenta treba hitno odvesti u bolnicu i odmah započeti liječenje. Simptomi mogu biti ograničeni samo na mučninu i povraćanje, koji ne mogu ukazati na ozbiljnost predoziranja ili rizik od oštećenja organa. Tretman predoziranja treba sprovoditi u skladu sa ustanovljenim smjernicama. (pogledati BNF, odjeljak o predoziranju).

Ukoliko je od predoziranja prošlo najviše jedan sat, treba razmotriti primjenu aktivnog uglja. Koncentraciju paracetamola u plazmi treba mjeriti minimum 4 sata nakon predoziranja (koncentracije izmjerene ranije nijesu pouzdane). Terapija N-acetilcisteinom (NAC) može se koristiti do 24 časa nakon predoziranja paracetamolom, ali se maksimalni zaštitni efekat postiže do 8 časova nakon unosa lijeka. Efikasnost antidota naglo opada nakon ovog perioda. Ukoliko je potrebno, pacijentu treba primijeniti N-acetilcistein intravenski, u skladu sa utvrđenim režimom doziranja. Ukoliko pacijent ne povraća, u vanhospitalnim uslovima u mjestima udaljenim od bolnice odgovarajuća zamjena može biti oralna primjena metionina. Liječenje pacijenata sa ozbiljnom disfunkcijom jetre, kod kojih je prošlo više od 24 časa nakon predoziranja paracetamolom, treba sprovesti u nacionalnom centru za kontrolu trovanja ili odjeljenju za hepatologiju.

Kofein  

Simptomi

Predoziranje kofeinom može dovesti do pojave epigastričnog bola, povraćanja, diureze, tahikardije ili aritmije, CNS stimulacije (nesanica, nemir, uzbuđenje, agitacija, nervoza, tremor i konvulzije). Treba napomenuti da bi ispoljavanje klinički značajnih simptoma predoziranja kofeinom zbog unosa kombinacije paracetamol-kofein podrazumijevalo da je unijeta doza lijeka dovoljna i da dovede do paracetamolom izazvanog ozbiljnog oštećenja jetre. 

Liječenje

Treba primijeniti opšte potporne mjere (npr. hidratacija i održavanje vitalnih funkcija). Primjena aktivnog uglja može biti od koristi ukoliko se primijeni u toku jednog sata nakon predoziranja, ali se njegova primjena može razmotriti i do četiri sata nakon predoziranja. Efekti predoziranja na CNS mogu biti tretirani intravenskom primjenom sedativa.  

Zaključak

Liječenje predoziranja zahtijeva određivanje koncentracije paracetamola u plazmi zbog primjene antidota i simptomatsko liječenje znakova i simptoma predoziranja kofeinom.

5. 
FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 
Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Ljekovi koji djeluju na nervni sistem; analgetici; ostali analgetici i         

                                           antipiretici; Anilidi

ATC kod: N02BE51

Paracetamol i kofein zajedno predstavljaju dobro poznatu analgetsku kombinaciju.

Paracetamol je antipiretik i analgetik. Smatra se da mehanizam dejstva paracetamola uključuje inhibiciju sinteze prostanglandina, i to primarno u centralnom nervnom sistemu. Odsustvo periferne inhibicije prostanglandina pruža značajne farmakološke karakteristike lijeka, kao što je održavanje protektivne funkcije prostanglandina u gastrointestinalnom traktu. Zbog toga je paracetamol posebno preporučljiv kod pacijenata kod kojih bi, zbog njihovih pridruženih oboljenja ili konkomitantne terapije, periferna inhibicija prostanglandina bila nepoželjna (npr. pacijenti koji su imali krvarenja u gastrointestinalnom traktu ili starije osobe). Klinički podaci su pokazali da kombinacija paracetamola i kofeina ima bolju efikasnost od paracetamola.

5.2. 
Farmakokinetički podaci

Paracetamol se brzo i skoro potpuno resorbuje iz digestivnog trakta i relativno se ravnomjerno distribuira u većini tjelesnih tečnosti, a vezivanje za proteine plazme je promjenljivo. Maksimalne koncentracije u plazmi se postižu nakon 0,5 do 2 sata. Metaboliše se u jetri i izlučuje se urinom, uglavnom kao konjugati glukuronida i sulfata – manje od 5% se izlučuje u nepromijenjenom obliku. Poluvrijeme eliminacije je 1 do 4 sata. Vezivanje za proteine plazme je minimalno u terapijskim koncentracijama.
Kofein se brzo resorbuje poslije oralne primjene i distribuira po cijelom organizmu.  Skoro potpuno se metaboliše u jetri oksidacijom  i demetilacijom do različitih derivata ksantina, koji se izlučuju urinom, maksimalne koncentracije u plazmi postižu se u roku od 20-60 minuta, a poluvrijeme eliminacije iznosi oko 4,9 sati. Tokom 48 sati, 45 % doze upotrijebljenog kofeina izlučuje se urinom u obliku  1-metilmokraćne kiseline i 1-metilksantina.

5.3. 
Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Svi pretklinički podaci značajni za propisivanje lijeka već su navedeni u drugim djelovima Sažetka karakteristika lijeka.
6. 
FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 
Lista pomoćnih supstanci

Skrob, preželatinizovani

Skrob, kukuruzni  

Povidon K25 

Kalijum sorbat 

Talk 

Stearinska kiselina 

Kroskarmeloza natrijum 

Voda,  prečišćena

Hipromeloza (6CPS) 

Triacetin 

6.2. 
Inkompatibilnosti

Ne postoji.

6.3.
Rok upotrebe

4 godine.

6.4. 
Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25° C.

6.5. 
Vrsta i sadržaj pakovanja

Blister od providne ili neprovidne PVC (250 ili 300 mikrometara) folije i aluminijumske folije (20 mikrometara). Spoljnje pakovanje  je složiva kartonska kutija.

Pakovanje: blister, 1 x 12 film tableta

                   blister, 2 x 12 film tableta

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

Lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.7. 
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

7. 
NOSILAC DOZVOLE 

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija - dio stranog društva, Podgorica

Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
8. 
BROJ PRVE DOZVOLE/ OBNOVE DOZVOLE

Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 1 x 12 film tableta: 2030/14/516 - 1240
Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 2 x 12 film tableta: 2030/14/517 - 1241
9. 
DATUM PRVE DOZVOLE/ DATUM OBNOVE DOZVOLE

Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 1 x 12 film tableta: 19.09.2014.godine
Panadol® Extra film tableta, 500mg + 65mg,  blister, 2 x 12 film tableta: 19.09.2014. godine
10. 
DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA SAŽETKA OSNOVNIH KARAKTERISTIKA LIJEKA

Septembar, 2014. godine
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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