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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Panacit Extra 500 mg/65 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg si cafeind 65 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimate oblongi de culoare alba sau aproape alba, cu lungime de 16 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Panacit Extra este utilizat pentru tratamentul simptomatic al durerii usoare pana la moderate, cum ar fi
durerile de cap, inclusiv migrenele, durerile dentare, nevralgia de cauza eterogend, dismenorea, durerile
reumatice, de exemplu artroza, durerile de spate, durerile musculare sau articulare, durerile in gat, durerile
asociate gripei sau inflamatiilor acute ale cailor respiratorii superioare.

Panacit Extra are, de asemenea, efect antipiretic.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti (inclusiv vdarstnici) si adolescenti cu vdrsta peste 15 ani

1 - 2 comprimate de pana la 4 ori pe zi, la nevoie, cu un interval de cel putin 4 ore intre administrari. Un
singur comprimat este recomandat pentru pacientii cu greutate corporala cuprinsa intre 34 - 60 kg; doua
comprimate pentru pacientii cu greutate corporald mai mare de 60 kg.

Doza unica maxima este de 1 g de paracetamol (doud comprimate), doza zilnica maxima este de 4 g de
paracetamol (8 comprimate). In tratamentul de lungi durata (mai mult de 10 zile), doza zilnic nu trebuie
sa depdseasca 2,5 g de paracetamol.

Copii si adolescenti cu varsta intre 12-15 ani

1 comprimat de pana la 3 ori pe zi, la nevoie, cu un interval de cel putin 6 ore Intre administrari. Doza
unicd maxima este de un comprimat. Doza zilnicd maxima este de 3 comprimate in 24 de ore.
Medicamentul nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.



Insuficienta renala

Urmatoarea ajustare a dozei este necesara 1n caz de insuficienta renala:

- la o rata de filtrare glomerulara de 50-10 ml/minut se administreazd 1 comprimat la fiecare 6 ore;

- la o ratd de filtrare glomerulara mai micad de 10 ml/minut se administreaza 1 comprimat la fiecare 8 ore.

Insuficienta hepatica
Pacientii cu insuficientd hepaticd usoara pand la moderata ar trebui sd ia acest medicament cu precautie.
Pacientii cu insuficientd hepaticd severa nu ar trebui sa ia acest medicament.

Mod de administrare
Administrare orala.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- insuficienta hepatica severa

- hepatita acuta

- anemie hemolitica severa

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda monitorizarea regulata a functiei hepatice la pacientii cu insuficientd hepaticad usoara pana
la moderata si la pacientii tratati cu doze mari de paracetamol pe termen lung. Riscul de supradozaj este
mai mare la pacientii cu boala hepatica si care consuméa concomitent alcool.

Paracetamolul poate fi hepatotoxic in doze zilnice mai mari de 6—8 g. Conform experientei rezultate dupa
punerea pe piatd a paracetamolului, hepatotoxicitatea poate aparea si la doze mai mici sau la utilizarea pe
termen scurt la pacientii fara afectarea anterioara a functiei hepatice, daca alcoolul, inductorii enzimatici
hepatici sau alti agenti toxici pentru ficat sunt coactivi (vezi pct. 4.5). Abuzul de alcool pe termen lung
creste semnificativ riscul de hepatotoxicitate al paracetamolului. Cel mai mare risc este la alcoolicii cu
abstinenta pe termen scurt (12 ore).

Consumul de alcool trebuie evitat pe perioada tratamentului cu Panacit Extra.

Timpul de protrombina trebuie monitorizat la pacientii aflati in tratament cu anticoagulante orale si la
doze mari de paracetamol.

De asemenea, este necesara prudenta la pacientii cu insuficienta renala si se recomanda ajustari graduale
ale dozei (vezi pct. 4.2). In timpul tratamentului de lungé durata cu Panacit Extra, insuficienta renald nu
poate fi exclusa.

Este necesara prudentd crescuta la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza si la pacientii cu
anemie hemolitica.
Panacit Extra nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Cazuri de disfunctie hepatica/insuficientd hepatica au fost raportate la pacienti cu niveluri de glutation
epuizate, cum sunt cei puternic subnutriti, anorexici, cu un indice de masa corporala scizut sau
consumatori cronici de alcool in cantitate mare.

Au fost raportate cazuri de acidoza metabolica cu gaura anionica crescutd (HAGMA) din cauza acidozei
induse de piroglutamat, la pacienti cu boald severa, de exemplu insuficienta renala severa si septicemie,
sau la pacienti cu malnutritie sau alte surse de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism cronic) care au



fost tratati cu paracetamol in doza terapeutica, pe o perioada indelungata sau in cazul utilizarii
concomitente de paracetamol si flucloxacilind. Dacé se suspecteazd HAGMA din cauza acidozei induse de
piroglutamat, se recomanda Intreruperea prompta a utilizarii paracetamolului si monitorizarea atenta.
Masurarea 5-oxoprolinei in urina poate fi utild pentru a identifica acidoza indusa de piroglutamat drept
cauza subiacentd a HAGMA la pacientii cu factori de risc multipli.

Consumul excesiv de cafea sau ceai in timpul tratamentului cu Panacit Extra trebuie evitat, deoarece pot
apdrea senzatii de nervozitate si iritabilitate.

Pacientii trebuie avertizati sa nu depaseasca doza recomandata si sd nu ia alte medicamente care contin
paracetamol.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mml sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Paracetamol
Absorbtia paracetamolului poate fi crescutd de metoclopramida sau domperidond si redusa de

colestiraminad.

Utilizarea concomitenta si pe termen lung a paracetamolului si a acidului acetilsalicilic sau a altor
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene poate duce la afectare renala.

Utilizarea simultand de medicamente care Intarzie evacuarea gastrica, cum ar fi propantelina, poate duce
la absorbtie mai lenta si la un efect intarziat al paracetamolului.

Efectul anticoagulant al warfarinei sau al altor cumarine poate i crescut prin utilizarea zilnica, regulata,
prelungita a paracetamolului, cu risc crescut de sangerare. Administrarea ocazionala nu are efecte
semnificative.

Substantele hepatotoxice pot creste riscul de acumulare si supradozare cu paracetamol.

Paracetamolul creste nivelurile plasmatice de acid acetilsalicilic si cloramfenicol.

Probenecidul si salicilamida influenteaza excretia si concentratia plasmatica a paracetamolului.

In cazul utilizarii concomitente de inductori enzimatici hepatici, de exemplu, barbiturice, inhibitori de
monoaminooxidaza, antidepresive triciclice, sunatoare, antiepileptice (cum ar fi glutetimida, fenobarbital,
fenitoind, carbamazepind) si rifampicina — dozele de paracetamol, care altfel sunt considerate sigure, pot

duce la afectare hepatica. Acelasi lucru este valabil si in cazul consumului excesiv de alcool.

In cazul pacientilor care urmeaza tratament concomitent cu paracetamol, a fost raportata eficacitate
scazutd a lamotriginei, impreund cu clearance hepatic crescut.

Administrarea concomitenta de paracetamol si izoniazida poate creste riscul de hepatotoxicitate.

A fost raportata aparitia neutropeniei si a hepatotoxicitatii in cazul utilizérii concomitente de paracetamol
si zidovudind. Panacit Extra ar trebui utilizat dupa analizarea atentd a raportului beneficiu/risc.

Este necesard prudenta atunci cand paracetamol este utilizat concomitent cu flucloxacilina, deoarece
administrarea concomitenta a fost asociatd cu acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat, din cauza
acidozei induse de piroglutamat, In special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).



Cafeina
Utilizarea concomitenta de clozapina si cafeina poate duce la cresterea toxicitatii clozapinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Studiile epidemiologice realizate in timpul sarcinii nu au aratat efecte nocive pentru paracetamol si cafeina
luate in dozele recomandate.

Combinatia de paracetamol si cafeina nu este recomandata in timpul sarcinii din cauza riscului crescut de
avort spontan, asociat cu consumul de cafeina.

Panacit Extra nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Paracetamolul este excretat in laptele matern, dar in cantitéti care nu sunt semnificative din punct de

vedere clinic.

Nu s-au gasit paracetamol sau metaboliti ai paracetamolului in urina sugarilor hraniti la san. Nu au fost
raportate modificari patologice la sugari.

Cafeina este excretata in laptele matern si poate avea efect stimulant asupra copilului alaptat la san, dar nu
a aparut o intoxicatie semnificativa. Panacit Extra nu este recomandat 1n timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date relevante.

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

Panacit Extra nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ale paracetamolului sunt rare daca este administrat in dozele recomandate.

Reactiile adverse au fost clasificate in acord cu terminologia MedDRA, in functie de frecventa, folosind
urmatoarea conventie : rare (= 1/ 10 000 pana la <1/ 1 000); cu frecventd necunoscuta (nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Paracetamol

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: afectiuni ale trombocitelor, afectiuni ale celulelor stem, anemie hemolitica

Tulburari metabolice si de nutritie
Cu frecventa necunoscutad. acidoza metabolica cu gaurd anionica crescuta

Tulburari cardiace
Rare: edem

Tulburari oculare
Rare: anomalii de vedere

Tulburari vasculare
Rare: edem

Tulburari ale sistemului imunitar




Rare: alergie (cu exceptia angioedemului), reactie anafilactica

Tulburéri psihice
Rare: depresie, confuzie, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: tremor, dureri de cap

Tulburari gastro-intestinale
Rare: hemoragie, dureri abdominale, diaree, greata, varsaturi

Tulburdri hepatobiliare
Rare: valori anormale ale testelor hepatice, insuficienta hepatica, necroza hepatica, icter

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Rare: prurit, eruptii cutanate tranzitorii, transpiratie, purpura, angioedem, urticarie, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Rare: vertij, greata, febra, sedare

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: bronhospasm la pacientii sensibili la acid acetilsalicilic sau la alte AINS

Cafeina
Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventd necunoscutd: nervozitate, ameteala

Daca medicamentul este asociat cafeinei din alimentatie, creste incidenta reactiilor adverse ale cafeinei,
precum insomnie, neliniste, anxietate, iritabilitate, cefalee, iritatie gastro-intestinala (greata) si palpitatii.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Acidoza metabolica cu gaurd anionica crescutd

La pacientii cu factori de risc care utilizeaza paracetamol au fost observate cazuri de acidoza metabolica cu
gaura anionica crescuta din cauza acidozei induse de piroglutamat (vezi pct. 4.4). La acesti pacienti, acidoza
indusa de piroglutamat poate aparea ca o consecinta a deficitului de glutation.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, se impune asistentd medicald imediata, chiar dacd nu sunt prezente simptome precoce
semnificative.
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http://www.anm.ro/

Simptome
Supradozajul cu doze relativ mici de paracetamol (8-15 g in functie de greutatea corporald a pacientului)

poate duce la insuficientd hepatica severa si uneori la necroza tubulara renala acuta.

Simptomele supradozajului cu paracetamol n primele 24 de ore pot include greatd, voma, letargie, pierderea
poftei de mancare si transpiratie. Durerea abdominald poate fi primul simptom al insuficientei hepatice si
poate aparea la 12-24 de ore de la administrarea medicamentului. Complicatiile insuficientei hepatice includ
acidoza metabolica, edem cerebral, hemoragie, hipoglicemie, hipotensiune arteriald, infectii si insuficienta
renald. Insuficienta renald acuta cu necroza tubulara acuta se poate dezvolta chiar si in absenta insuficientei
hepatice severe. Au fost raportate pancreatite si aritmii cardiace. In cazul intoxicatiei severe, insuficienta
hepatica poate evolua spre encefalopatie, coma si moarte.

Prelungirea timpului de protrombind este unul dintre indicatorii afectarii functiei hepatice si din acest motiv
este recomandata monitorizarea acestuia. Pacientii care iau inductori enzimatici (carbamazepina, fenitoina,
barbiturice, rifampicind) sau cu abuz de alcool in antecedente sunt mai predispusi la leziuni hepatice.

Tratament

Spitalizarea imediata este esentiala. Inducerea varsaturilor, lavajul gastric trebuie indicate pacientilor care
au luat paracetamol in ultimele 4 ore. Apoi, trebuie sd se administreze metionind (2,5 g pe cale orald) sau
antidotul specific. Tratamentul cu carbune activ pentru a reduce resorbtia gastro-intestinala este discutabil.
Se recomandd monitorizarea concentratiei plasmatice a paracetamolului. Antidotul specific, N-
acetilcisteina, trebuie administrat in interval de 8-15 ore de la supradozajul cu paracetamol. Eficacitatea
scade progresiv dupd acest timp, insa N-acetilcisteina poate asigura un anumit beneficiu pana la, si posibil,
mai mult de 24 de ore. N-acetilcisteina se administreaza i.v. adultilor si copiilor, in perfuzie de glucoza 5%,
in doza initiala de 150 mg/kg, cu durata de perfuzare de 15 minute. Perfuzia initiald este urmata de o perfuzie
continud cu N-acetilcisteind In dozd de 50 mg/kg in glucoza 5%, pentru urmatoarele 4 ore. Ulterior, trebuie
administrata o perfuzie continua cu N-acetilcisteind in doza de 100 mg/kg pentru urmatoarele 16-20 de ore.
N-acetilcisteina poate fi administrata si pe cale orala, 70-140 mg/kg de trei ori pe zi, in decurs de 10 ore de
la supradozajul cu paracetamol. In cazul unei intoxicatii foarte grave, este posibili hemodializa sau
hemoperfuzia.

Dozele mari de cafeind pot provoca dureri epigastrice, varsaturi, diureza, tahicardie sau aritmie cardiaca,
stimulare SNC (insomnie, neliniste, excitabilitate, dureri de cap, tremor, nervozitate, iritabilitate si crampe).
Trebuie mentionat cd simptomele semnificative din punct de vedere clinic ale supradozajului cu cafeina din
acest medicament ar putea fi asociate cu toxicitatea hepatica severd a paracetamolului ingerat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: paracetamol, combinatii cu exceptia psiholepticelor, codul ATC: NO2BES5S1

Paracetamol

Paracetamolul este analgezic si antipiretic, fara efect antiinflamator si cu o bund tolerabilitate gastro-
intestinala. Este indicat pentru administrare atat la adulti, cat si la populatia pediatricad. Mecanismul de
actiune este posibil sa fie similar cu cel al acidului acetilsalicilic si depinde de inhibarea prostaglandinelor
de la nivelul sistemului nervos central.

Absenta inhibdrii prostaglandinelor periferice confera paracetamolului proprietati farmacologice
importante, cum ar fi mentinerea prostaglandinelor protectoare de la nivelul tractului gastro-intestinal.
Astfel, paracetamolul este indicat mai ales la pacientii cu antecedente patologice sau la pacientii care



primesc un alt tratament care determina inhibarea nedorita a prostaglandinelor periferice (de exemplu,
pacienti cu antecedente de hemoragie gastro-intestinala sau varstnici).

Deoarece paracetamolul nu influenteazi glicemia, se poate administra la pacientii diabetici. in timpul
tratamentului de scurta durata, paracetamolul nu afecteaza coagularea sangelui (doze de 2 g de paracetamol
pe zi) si nici nivelul plasmatic sau excretia de acid uric. Paracetamolul poate fi administrat in toate cazurile
in care salicilatii sunt contraindicati.

Efectul analgezic al paracetamolului dupd o singura doza de 0,5-1 g se mentine 3—6 ore, iar efectul
antipiretic se mentine 3—4 ore. Ambele efecte sunt comparabile cu cele ale acidului acetilsalicilic administrat
in aceleasi doze.

Cafeina

Cafeina potenteaza efectul analgezic al paracetamolului prin stimularea sistemului nervos central si poate
ameliora depresia, care Insoteste adesea durerea.

O meta-analizd a 30 de studii clinice cu analgezice si cafeina care au inclus 6 studii cu diferite doze de
paracetamol si cafeind a ardtat ca o combinatie de paracetamol si cafeina este de 1,37 ori mai eficace decat
paracetamolul singur (p <0,05).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Paracetamol

Paracetamolul este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal.

Concentratia plasmaticd maxima s-a atins dupa 0,5 ore de la administrarea orald. Timpul de injumatatire
plasmatica dupd administrarea pe cale orali este de 1 - 4 ore (in medie 2,3 ore). In insuficienta hepatica
severd timpul de Injumatatire se prelungeste pana la 5 ore. Desi 1n insuficienta renald timpul de injumatatire
nu este prelungit, dar Intrucat eliminarea renald este limitatd, este recomandatd reducerea dozei de
paracetamol. Legarea de proteinele plasmatice este minima la concentratiile terapeutice. Paracetamolul este
metabolizat in ficat si este excretat de catre rinichi sub forma de glucurono- si sulfo-conjugati. Mai putin de
5% din paracetamol se elimind nemodificat.

Paracetamolul traverseaza bariera placentara si este excretat in laptele matern.

Cafeina

Cafeina este absorbita rapid dupa administrarea pe cale orala si este distribuita in tesuturi. Concentratia
plasmaticd maxima este atinsd in decurs de o ord de la administrarea orald. Timpul de injumaititire
plasmatica dupa administrarea orala este de aproximativ 4,9 ore. Cafeina este metabolizata aproape complet
in ficat prin oxidare si demetilare la diferiti derivati xantinici care sunt excretati in urina

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea paracetamolului a fost studiata la numeroase specii de animale. Studiile preclinice la sobolan si
soarece au aratat cad DLs se obtine dupa o singura doza de 3,7 g/kg si, respectiv, de 388 mg/kg, administrate
oral. Toxicitatea cronicé la aceste specii, ale caror doze depésesc de multe ori doza terapeuticd umana, se
manifestd prin degenerare si necroza a ficatului, rinichilor sau a tesutului limfoid si anomalii hematologice.
Metabolitii care sunt considerati responsabili pentru aceste efecte au fost gasiti si la om. Prin urmare,
paracetamolul nu trebuie utilizat pe termen lung si in doze excesive. La doze terapeutice normale,



paracetamolul nu este asociat cu risc de genotoxicitate si carcinogenicitate. Nu existd dovezi de
embriotoxicitate si fetotoxicitate ale paracetamolului in studiile efectuate la animale de laborator.

Substantele active au fost utilizate clinic de mai multi ani.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

amidon pregelatinizat de porumb

povidona K25

croscarmeloza sodica

celuloza microcristalina

dioxid de siliciu coloidal anhidru

stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Folie de PVC-PVdC/Al, cutie si prospect

Marimi de ambalaj: 10, 12, 20, 24, 30 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale la eliminare.

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