PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

PARACETAMOL pentru copii 120 mg/5 ml sirop
Paracetamolum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este PARACETAMOL pentru copii si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati PARACETAMOL pentru copii
3. Cum sa luati PARACETAMOL pentru copii

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza PARACETAMOL pentru copii

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este PARACETAMOL pentru copii si pentru ce se utilizeaza
Preparatul dumneavoastra se numeste PARACETAMOL pentru copii, ce contine paracetamol.
PARACETAMOL pentru copii este utilizat:
e pentru ameliorarea durerii si scaderea temperaturii;
* pentru a trata dureri n timpul dentitie, altor dureri dentare, dureri Tn gat, pentru tratamentul
simptomatic al febrei asociate racelii si starilor gripale, bolilor infectioase ale copilariei;
e pentru tratamentul febrei post-vaccinare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PARACETAMOL pentru copii
Nu luati PARACETAMOL pentru copii, daca:

e copilul dumneavoastra este alergic (hipersensibil) la paracetamol sau la oricare dintre
excipientii, in special la parabeni (metil- si propilparahidroxibenzoat) enumerati la pct. 6;
copilul dumneavoastra administreaza orice alte medicamente care contin paracetamol;
copilul dumneavoastra s-a nascut cu insuficienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;
copilul dumneavoastra are afectiuni hematologice (anemie severa, leucopenie);
deregldri severe ale functiei hepatice si renale (inclusiv insuficienta hepatica si renala);
copilul dumneavoastra are hiperbilirubinemie congenitala (sindromul Gilbert, Dubin-
Johnson, Rotor).

Daca in timpul tratamentului cu paracetamol febra persistd mai mult se 3 zile sau simptomatologia
se agraveazad, va rugam adresati-va medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza PARACETAMOL pentru copii.
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca :

copilul sufera de afectiune hepatica sau renala;
copilul are intoleranta la unele categorii de glucide, deoarece contine sorbitol.

In timpul tratamentului cu Paracetamol, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

daca aveti boli severe, inclusiv insuficienta renald severa sau septicemie (cand in sange
circulda bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), daca sunteti malnutrit, aveti
alcoolism cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita
acidoza metabolica (tulburdri ale sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in
aceste situatii, in cazul Tn care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada
lunga sau cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilina. Simptomele
acidozei metabolice pot fi: dificultati la respiratie grave, cu respiratie rapida profunda,
somnolentd, greata si varsaturi.

PARACETAMOL pentru copii impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sd utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fdrd prescriptie medicald si medicamente
pe baza din plante. Acest lucru este important, deoarece PARACETAMOL pentru copii poate
influenta actiunea unor medicamente. In plus, unele medicamente poate influenta actiunea
PARACETAMOL pentru copii.

Informati medicul dumneavoastra daca copilul a luat sau ia unul din urmatoarele medicamente:

paracetamol (pentru a nu depasi doza maxima zilnica de paracetamol);

medicamente care induc enzime microsomice hepatice (inclusiv barbiturice, fenitoind,
carbamazepind, primidond, alte anticonvulsivante, antidepresive triciclice (amitriptilind,
imipramind), contraceptive orale, preparate din must de sundtoare), etanol: este posibil sa
creasca efectul toxic al paracetamului;

barbiturice (fenobarbital, fenitoind, carbamazepind, primidond etc.): scaderea efectului
antipiretic al paracetamolului;

etanol si alte medicamente care contin etanol (risc crescut de supradozaj);

probenecid, propanolol: poate intensifica actiunea paracetamolului;

lixisenatida: este posibila reducerea absorbtiei paracetamolului atunci cand este utilizat dupa
1-4 ore dupa administrarea lixisenatidei;

cloramfenicol: toxicitate crescuta;

metoclopramidd, domperidond: este posibila o crestere a vitezei de absorbtie a
paracetamolului;

colestiramind: este posibila scaderea vitezei de absorbtie a paracetamolului;

warfarind sau alte cumarinice: efectul anticoagulant poate creste cu un risc crescut de
sangerare;

diflunizal si alte AINS: riscul de hepatotoxicitate si nefrotoxicitate este crescut;

izoniazid, rifampicind, alte medicamente hepatotoxice: risc crescut de sindrom hepatotoxic;
diuretice: paracetamolul le reduce eficacitatea;

medicamente antivirale (interferon, zidovudina): este posibila scaderea metabolismului
zidovudinei (risc crescut de neutropenie);

interactiunea cu testele de diagnostic: paracetamolul poate afecta rezultatele determinarii
acidului uric din sange atunci cand se utilizeaza metoda cu acid fosforic de tungsten si
determinarea glicemiei 1n sange prin metoda oxidaza-peroxidaza;

flucloxacilina (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor
(numita acidoza metabolica) care necesita tratament de urgenta (vezi pct. 2).



Daca copilul dumneavoastra urmeaza sa se efectueze analize, Va rugam informati-l pe medicul
dumneavoastra cd este in tratament cu paracetamol, inainte de efectuarea analizelor de sange,
deoarece pot sa apard rezultate modificate (pentru glicemie si uricemie).

Administrarea concomitenta cu alte medicamente care contin paracetamol, creste riscul de
supradozaj.

Sarcina si alaptarea

Aceasta forma farmaceuticd a medicamentului se prescrie copiilor.

Daca este necesar, Paracetamol poate fi utilizat in timpul sarcinii. Trebuie sa utilizati cea mai mica
doza posibila care ajuta la reducerea durerii si/sau febrei si cat mai scurt timp posibil. Adresati-va
medicului dumneavoastra in cazul in care durerea si/sau febra nu scade sau daca aveti nevoie sa
luati mai des medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Aceasta forma farmaceutica a medicamentului se prescrie copiilor.
Paracetamolul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Aveti grija deosebita cand utilizati PARACETAMOL pentru copii
Medicamentul contine propilenglicol, care poate provoca simptome asemandtoare celor provocate de
consumul de alcool.
Acest medicament contine etanol (alcool): 1 ml de sirop contine 96% alcool (etanol) 0,03 ml,
echivalent cu 0,60 ml bere (calculat pentru o concentratie de etanol de 5%), 0,25 ml vin (calculat
pentru o concentratie de etanol de 12%). Poate fi daunator persoanelor cu etilism. Acest lucru trebuie
avut In vedere la grupuri cu risc crescut precum sunt femei Tnsarcinate si care alapteazd, copii,
pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.

Doze unice de sirop de paracetamol 120 mg / 5 ml pentru copii

Virsta Doza Continutul etanol Volumul Volumul
96 % echivalent echivalent
de bere de vin
6-24 luni 5 ml 0,15 ml 3 ml 1,3ml
2-4 ani 7,5 ml 0,23 ml 4.5 ml 1,9 ml
4-8 ani 10 ml 0,30 ml 6 ml 2,5ml
8-10 ani 15 ml 0,45 ml 9 ml 3,8 ml
10-12 ani 20 ml 0,60 ml 12 ml 5ml

Medicamentul contine sorbitol (E420) , de aceea pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
fructoza nu trebuie sa administreze acest medicament. De asemenea poate determina un efect laxativ
usor.

Medicamentul contine Tn calitate de substante auxiliare Ponceau 4R (E 124), parahidroxibenzoat de
metil (E 218) si parahidroxibenzoat de propil (E 216), care pot provoca reactii alergice (chiar si de tip
ntarziat), in cazuri exceptionale, bronhospasm.

3. Cum sa luati PARACETAMOL pentru copii

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.
Medicamentul se administreaza intern.



Doza paracetamolului pentru toti copii se calculeaza in functie de varsta si masa corporala. Doza la

o0 priza de paracetamol constituie 10-15 mg/kg de greutate corporald. Doza maxima nictemerala de

paracetamol — 60 mg/kg de greutate corporala.

Medicamentul se administreaza cu intervale de 4-6 ore intre prize, la necesitate. Nu se vor

administra mai mult de 4 doze timp de 24 ore. Nu se administreaza la un interval de timp mai mic

de 4 ore. Durata tratamentului, fara consultatia medicului, nu trebuie sa depaseasca 3 zile.

Copii de la 6 luni pdnd la 12 ani.

Localizati doza necesara in tabelul in functie de varsta copilului.

Medicamentul se administreaza cu ajutorul linguritei dozatoare, care are marcaj de 2,5 ml si 5 ml.
Doza la o prizd de paracetamol pentru copii 120 mg/5 ml sirop

Varsta Doza
6-24 luni 5ml

2-4 ani 7,5 ml

4-8 ani 10 ml
8-10 ani 15ml
10-12 ani 20 ml

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca utilizati mai mult PARACETAMOL pentru copii decat trebuie

Daca dumneavoastra credeti ca copilul a luat mai mult decat doza recomandata, va rugam sa va
adresati imediat medicului, chiar daca copilul se simte bine. Supradozajul de paracetamol poate
determina insuficienta hepatica.

Simptomele unei supradoze in primele 24 de ore: paloarea pielii, greata, varsaturi, anorexie si dureri
abdominale, activitate crescuta a transaminazelor ,hepatice” si cresterea indicelui de protrombina.
Deteriorarea ficatului poate deveni aparenta 12-48 de ore dupa o supradozaj. Pot aparea dereglari
ale metabolismului glucozei si acidozei metabolice, insuficientei hepatocelulare, hepatonecrozei. In
otravire severd, insuficienta hepatica poate progresa pana la hipoglicemie, encefalopatie,
hemoragie, edem cerebral, coma si moarte.

Insuficienta renala acuta cu necroza tubulara acutd, Tnsotitda de dureri de spate severe inferioare,
hematurie si proteinurie, se poate dezvolta chiar si Tn absenta unor leziuni hepatice severe.

In caz de supradozaj (chiar si in absenta simptomelor), este necesara asistenta medicald de urgenta
si spitalizarea imediata. Simptomele pot fi limitate de greata sau varsaturi si pot sa nu corespunda
gravitatii unei supradoze sau a riscului de deteriorare a organului.

Daca uitati sa utilizati PARACETAMOL pentru copii
Administrati doza urmatoare atunci cand este necesar, cu conditia caultima dozasa fifost
administrata cu cel putin 4 ore in urma. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
Daca copilul dumneavoastra are oricare dintre aceste simptome, Tncetati sa utilizati paracetamol si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra:
* reactii alergice, incluzand umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultdti de Tnghitire, respiratie
suierdtoare, dificultati de respiratie, care pot fi insotite de eruptii cutanate sau urticarie;



e copilul simte obosealda neobisnuita, apar vandtdi spontane sau sangerare, mai des apar
infectiile (cum ar fi racelile).

Consultati imediat medicul daca observati urmatoarele reactii adverse ale paracetamolului care sunt
rare, dar pot apdrea:
Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
¢ bronhospasm;
* vertij, agitatie psihomotorie, dereglari de orientare;
e greturi, dureri epigastrice, dereglarea functiei hepatice, cresterea activitdtii transaminazelor
hepatice (de obicei fara dezvoltarea icterului), necroza hepatica; pancreatita acuta.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
¢ reactii de hipersensibilitate si reactii anafilactice, inclusiv eruptii pe piele;

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

* eruptii pe mucoase (de obicei, eruptii cutanate generalizate, eritematoase, este posibila
urticarie), prurit, edem angioneurotic, eritem polimorf (inclusiv sindromul Stevens-
Johnson), necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell).

¢ hipoglicemie, inclusiv pand la coma hipoglicemica;

e anemie, sulfhemoglobinemie, methemoglobinemie (cianoza, dispnee, dureri in regiunea
cordului), anemie hemolitica. La administrarea de lunga durata a dozelor mari — anemie
aplasticd, pancitopenie, trombocitopenie, ce poate provoca aparitia vanatailor, sangerare,
inclusiv hemoragii si / sau sangerare gingiilor, leucopenie, neutropenie, agranulocitoza;

¢ nefrotoxicitate (colica renala, nefrita interstitiala, necroza papilard), piurie aseptica;

e o afectiune grava care poate face sangele mai acid(numitd acidoza metabolica), la pacientii
cu boala severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2).

Daca la copilul Dvs. s-a manifestat oricare dintre aceste simptome, incetati utilizarea
paracetamolului si contactati imediat medicul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PARACETAMOL pentru copii
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original.
Termenul de valabilitate dupa deschiderea flaconului constituie 30 zile la temperaturi 20-25°C.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine PARACETAMOL pentru copii

5 ml sirop contine:

substanta activa: paracetamol -120 mg (in recalcul la 100% substanta anhidra);

Celelalte componente sunt: parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil (E
216), propilenglicol, glicerol, etanol 96%, sorbitol (E 420), aroma alimentara de zmeura, Ponceau
4R (E 124), apa purificata.

Cum arata PARACETAMOL pentru copii si continutul ambalajului
Sirop.
Lichid transparent, vascos, de culoare roz, cu gust dulce si miros specific de zmeura.

Continutul ambalajului

Cate 100 ml sirop in flacoane.

Cate 1 flacon de polimer completat cu un capac cu controlul primei deschideri cu dispozitiv dozator
n cutie de carton Tmpreuna cu prospectul pentru utilizator.

Cate 1 flacon de sticla completat cu un capac cu controlul primei deschideri cu dispozitiv dozator
n cutie de carton Tmpreuna cu prospectul pentru utilizator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



