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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

Febricet C, šumeća tableta, 10x ( 330mg + 200mg)

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont D.O.O.

	Adresa:
	8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora



1. IME LIJEKA

Febricet C šumeća tableta

2. KVALITATIVNl I KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

1 šumeća tableta sadrži:
paracetamol

330mg
askorbinska kiselina 

             200mg
Za pomoćne materije vidjeti 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Šumeća tableta
Okrugle, ravne tablete, bijele do bijeložute boje.

4. KLINIČKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije
Bolovi i povišena tjelesna temperatura kod prehlada i gripa.

4.2. Doziranje i način primjene
Odrasli i djeca starija od 15 godina: 1 do 2 šumeće tablete 1 do 3 puta/dan.

Djeca od 7-15 godina - doziranje se usklađuje prema uzrastu:
Naime, djeca od 7-12 godina - 1/2 šumeće tablete 1-3 puta dnevno
djeca od 13‑15 godina - 1-1 ½ šumeće tablete 1-3 puta dnevno

Lijek se uzima u intervalima od 4-6 sati.
Maksimalna dnevna doza paracetamola iznosi 4g/dan (12 šumećih tableta). U slučajevima dugotrajnije primjene lijeka, maksimalna dnevna doza ne treba da bude veća od 2,6g ( 8 šumećih tableta).

Bolesnici sa smanjenom funkcijom bubrega (klirens kreatinina <10ml/min): Interval između doza treba da bude najmanje 8 sati.

Bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre ne treba da uzimaju ovaj preparat.

FEBRICET C šumeće tablete se rastvore u čaši tople vode. Kada se penušanje završi, ljekovita tečnost se popije. Interval između doza treba da bude duži od 4 sata. Lijek treba uzimati na prazan želudac, radi bržeg nastupanja efekta.

4.3. Kontraindikacije
· Preosjetljivost na pojedine sastojke preparata.
· Insuficijencija jetre.
· Izrazita insuficijencija bubrega.
· Oštećenja kostne srži.
· Porfirija.
· Hronični alkoholizam.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza prilikom primjene lijeka
Terapija ovim preparatom u cilju ublažavanja bolova ili snižavanja temperature može da traje najviše 3-5 dana. Naime, povišena temperatura i bolovi mogu biti simptomi bolesti ćiju dijagnozu treba da postavi ljekar. Potreban je oprez prilikom primjene paracetamola bolesnicima kod kojih već postoji faktor rizika za hepatotoksičnost, uključuiući i bolesnike koji su istovremeno na terapiji drugim hepatotoksičnim lijekovima, kao i lijekovima koii ubrzavaju metabolizam paracetamola.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici inlterakcija
Istovremena upotreba preparata koji sadrže paracetamol (kao monokomponentni ili kombinovani preparat) povećava rizik od hepatotoksičnosti preparata FEBRICET C.
Metoklopramid i domperidon ubrzavaju resorpciju paracetamola.
Paracetamol, čak i u malim dozama može potencirati dejstvo oralnih antikoagulansa.
Antikonvulzivni lijekovi, hormonski kontraceptivi kao i drugi induktori hepatičkih enzima (rifampicin, izoniazid) mogu ubrzati metabolizam paracetamola i povećati rizik od hepatotoksičnosti.
Paracetamol može izazvati jaku hipotermiju kod bolesnika koji se liječe fenotijazinima.
Holestiramin, kao i druge anjonske smole za izmjenu jona, smanjuje resorpciju paracetamola.

4.6. Graviditet i period dojenja
Lijek ne treba uzimati u prvom trimestru graviditeta. U toku kasnijeg graviditeta lijek se može primjenjivati samo ako je to neophodno i kada za to postoje jasne medicinske indikacije.

Paracetamol se izlučuje u majčino mlijeko. Zbog toga ne treba primjenjivati preparat Febricet u periodu dojenja.

4.7.  Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama
Nema podataka da paracetamol i askorbinska kiselina smanjuju koncentraciju i pažnju i da mogu uticati na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama.

4.8. Neželjena dejstva
Neželjeni efekti preparata Febricet su rijetki.
U rijetkim slučajevima registrovani su sljedeći neželjeni efekti: svrab, ospa, urtikarija, angioneurotski edem, dispnea i hipotenzija. Ovi neželjeni efekti ne zavise od doze paracetamola, već od individualne preosjetljivosti na lijek; mogu se pripisati svakom od sastojaka lijeka, ali, u najvećoj mjeri, paracetamolu. Vrlo rijetko se mogu javiti hematološki poremećaji, kao što su npr. neutropenija, trombocitopenija, agranulocitoza i pancitopenija.

4.9. Predoziranje
Askorbinska kiselina se može, kao hidrosolubilni vitamin, primjenjivati u mega dozama bez opasnosti od intoksikacije.

Paracetamol posjeduje veliku terapijsku širinu. Zbog toga, prilikom poštovanja propisanog doziranja ne postoji značajan rizik od trovanja ovim lijekom.

Peroralna primjena 10 - 15 g paracetamola može prouzrokovati nekrozu jetre, veće doze od ovih mogu biti fatalne. Alkoholizam i gladovanje povećavaju rizik od trovanja paracetamolom.

U toku 24 do 48 sati od primjene toksične doze paracetamola klinička slika je atipična.

Dominiraju sljedeći simptomi: slabost, nauzeja, povraćanje i abdominalni bol. Poslije 12 sati manifestuje se oštećenje jetre zbog stvaranja toksičnog metabolita NABQI (N-Acetyl-benzoquinon-imin), koji djeluje toksično na hepatocite. Zbog ovih toksičnih efekata razvija se insuficijencija jetre, encefalopatija, koma i smrt. Pored ovih efekata može da se razvije i nekroza tubula bubrega, što ima za posljedicu insuficijenciju bubrega. Poremećaji funkcije bubrega razvijaju se paralelno, ali nezavisno sa insuficijencijom jetre.

Ispiranje želuca je efikasno, posebno ako se obavi u okviru 4 sata od primjene lijeka. Infuzije dekstroze smanjuju rizik od pojave hipoglikemije. Specifični antidot za trovanje paracetamolom jei N-acetilcistein, koji je posebno efikasan kada se primijeni u toku 10 sati od primjene paracetamola.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci
ATC: N02BE51

Mehanizam dejstva: 

Paracetamol
Paracetamol ispoljava analgetičko i antipiretičko dejstvo. Kao analgetik, paracetamol je dobra zamjena za aspirin kod osoba koje ne podnose aspirin zbog gastrointestinalnih tegoba ili zbog preosjetljivosti koja može da se manifestuje kao bronhospazam. Paracetamol, slično acetilsalicilnoj kiselini i nesteroidnim antireumaticima, inhibira enzim ciklooksigenazu i na taj način smanjuje stvaranje prostanglandina. Međutim, za razliku od acetilsalicilne kiseline, koja je ireverzibilni i kompetitivni inhibitor enzima, paracetamol ispoljava brzu, reverzibilnu i nekompetitivnu inhibiciju cikoloksigenaze. Zbog smanjenog stvaranja prostaglandina, smanjuje se stimulacija i odgovor nociceptivnih nervnih završetaka za bol koje prouzrokuju medijatori, inflamacije (bradikinin i 5-hidroksitriptamin). Paracetamol, kao analgetik djeluje brzo (ublažava bolove blage i umjerene jačine), kao i simptome koji prate prehladu/nazeb i stanja slična gripu. Kao antipiretik, paracetamol je posebno značajan u pedijatrijskoj praksi, jer se aspirin ne primjenjuje djeci zbog rizika od pojave Reye-ovog sindroma. Antipiretička efikasnost paracetamola identična je efikasnosti aspirina. Sniženje temperature je rezultat inhibicije ciklooksigenaze u tkivu hipotalamusu, u kome je koncentracija peroksida mala.

Askorbinska kiselina
Askorbinska kiselina ima značajne fiziološke funkcije jer učestvuje kao kofaktor u velikom broju reakcija hidroksilacije i amidacije; učestvuje u sintezi prokolagena, kolagena, peptidnih hormona, noradrenalina, hormona nadbubrežne žlijezde; u konverziji folne kiseline u folinsku; u redukciji feri jona u fero jone itd. U preparatu Febricet fiziološka uloga vitamina C ne može da se ostvari zbog kratkotrajne primjene lijeka, tako da askorbinska kiselina pretežno djeluje kao korigens, poboljšava ukus rastvora paracetamola.

5.2. Farmakokinetički podaci

Paracetamol
Paracetamol se resorbuje brzo; maksimalne koncentracije lijeka u plazmi se postižu nakon 30-60 minuta. Karakteriše se velikom biološkom iskoristljivošću (88%); prolazi u skoro sva tkiva, a za proteine plazme se vezuje do 60%. Metaboliše se u jetri; poluvrijeme eliminacije iz plazme je 2 sata. Prilikom biotransformacije terapijskih doza paracetamola u jetri stvaraju se male količine toksičnog metabolita NABQI, koje se inaktivišu konjugacijom sa glutationom. Kod namjernih i zadesnih trovanja, kada se odjednom primijene velike doze paracetamola (10 -15 g), može doći do kumulacije ovog toksičnog metabolita u jetri, zbog nedovoljne količine endogenog glutationa u jetri (supstrat za konjugaciju i inaktivaciju NABQI). U ovakvim slučajevima dolazi do nekroze jetre i do nekroze tubula bubrega.

Askorbinska kiselina
Askorbinska kiselina se brzo i potpuno resorbuje u tankom crijevu; vezuje se za proteine plazme u količini od 25 %; ravnomjerno se raspoređuje u sva tkiva. Prilikom primjene doza većih od 200 mg dnevno, najviša koncentracija ovog vitamina u plazmi iznosi oko 2 mg/dl. Kada su depoi u organizmu zasićeni, ovaj vitamin se izlučuje preko bubrega, u nepromijenjenom obliku.

Značaj farmaceatske formulacije za farmakokinetiku
Šumeće tablete samo nominalno pripadaju grupi čvrstih farmaceutskih formulacija. Farmakokinetiku paracetamola, primijenjenog u rastvoru (dobijenog od šumećih tableta) karakteriše potpuna biološka iskoristljivost. Zbog toga treba očekivati brzo dostizanje terapijskih koncentracija lijeka u krvi, kao i brzi početak efekta.

5.3. Pretklinički podaci o sigurnosti lijeka
Teratogenost, uticaj na reprodukciju 

Paracetamol
Ne postoje podaci o teratogenom potencijalu paracetamola u relevantnoj stručnoj i naučnoj literaturi. Međutim, paracetamol, kao i mnogi drugi lijekovi, primjenjuje se u graviditetu samo u slučajevima kada za to postoje jasne medicinske indikacije.

Vitamin C
Nema podataka o pretkliničkim studijama u relevantnim publikacijama.

Značajno je istaći registrovane spontane prekide graviditeta kod trudnica koje su primjenjivale 5 grama askorbata u toku dana.

Kancerogenost, mutagenost
Ne postoje podaci o mutagenosti i kancerogenosti paracetamola i askorbinske kiseline.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomoćnih materija

· natrijum-hidrogenkarbonat;
· limunska kiselina, bezvodna;
· Iaktoza, monohidrat;
· natrijum-karbonat, bezvodni;
· natrijum-benzoat;
· saharin-natrijum;
· povidon;
· dokusat-natrijum.
6.2. Inkompatibilije

Nema podataka o inkompatibilijama.

6.3. Rok upotrebe

2 godine.
Lijek ne treba primjenjivati poslije isteka datuma označenog na pakovanju.
6.4. Posebna upozorenja koja se odnose na čuvanje

Čuvati na temperaturi od 15°-25° C, zaštićeno od svjetlosti i vlage. Lijek čuvati van domašaja djece.

6.5. Vrsta i sadržaj pakovanja

Kutija sa 10 šumećih tableta.

6.6. Uputstvo za korišćenje, rukovanje i odlaganje

Neupotrebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Hemomont d.o.o. 
8 marta 55 A, Podgorica, Crna Gora
8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Febricet C, šumeća tableta, 10x ( 330mg + 200mg);                   2020/10/138
9. DATUM PRVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET / OBNOVA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Febricet C, šumeća tableta, 10x ( 330mg + 200mg);                    30.03.2010.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Mart, 2010.
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