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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

I. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Парацетамол ФТ, 30 мг/мл, раствор для приема внутрь.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
I мл лекарственного препарата содержит в качестве действующего вещества 30,0 МГ

парацетамола.
Вспомогательные вещества, наличие которых следует учитывать в составе лекарствеiiiiоi~о
препарата: сахар белый кристаллическцй (сахароза). пропнленпiиколь Е 1520 (содержится в
ароматизаторе Крем-брюле).
Полный перечень вспомогательных веществ, входящих в состав лекарственного препарата,
представлен в разделе 6.1.

З. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Раствор для приема внутрь.
Прозрачный, слегка вязкий раствор коричневато-желтого цвета со сливочно-карамельиым
запахом.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Показания к приме”еi’иiо
Симптоматичеекое лечение боли от легкой до умеренной интенсивности и/или лихорадочных
состояний.
данная лекарственная форма предназначена для детей с массой тсла от 4 до 32 кг (то cci ь,
приблизительно от I месяца до 12 лет).

4.2. Режим дозирова”ия и способ применения
Режим дозирования
Внимание: при определении режима дозирования препарата необходимо учитывать все
совместно применяемые лекарственные препараты (в том числе отпускаемые без рецепта),
чтобы избежать передозировки паранетамола.
В целом, необходимо применять самую низкую эффективную дозу в течение как можно более
короткого периода времени.
У детей очень важно соблюдать дозирование в соответствии с массой тела и подбирать для
применения подхо.цящую лекарственную форму.
В I мп лекарственного препарата Параitетамо.ц ФТ содержится 30,0 Mr iнарацсТамола.
Рекомендуемая суточная доза парацетамола составляет приблизительно 60 мг/кг/сутки.
За I прием допускается принимать дозу приблизительно IS мг/кг (разовая доза); пр”
необходимости эта доза может быть принята повторно не менее чем через б часов. доза IS
мг/кг не должна применяться более 4 раз в еутки.
Прилагаемое дознрующее устройство (шприд) следует заполнить до метки, соответствуюшей
раесчитанному объему препарата или наиболее близкой к нему. Например, для ребенка с
массой тела 16 кг разовая доза параitетамола составляет 240 Mr (из расчета 15 мr/кr). тго
эквивалентно 8 мл лекарственного препарата Парацетамол ФТ; шприц следует заполнить до
метки 8 мл. для ребенка с массой тела 6.5 кг разовая доза парацетамола составляет 97,5 мг (in
расчета 15 мГ/кг), что эквивалентно 3,25 мл лекарственного препарата ПараiLетамол ФТ;
шприц следует заполнить до метки З мл.
Особые группы наuиентов
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Пациенты с нарушением функции почек ~

В случае iiочеч”ой недостаточности, если нет иных~аций,
ГЮСЛЕДООАТЕЛЬнОСТьрекомендуется уменьшение дозы и увеличение минималь ~ ««.~ч~»J’» ~ двумя

приемами в соответствии со следующей таблицей:
Клиренс креатиниiiа Интервал между приемами

>10 мл/мин б часов
<10 мл/мин 8 часов

Суммарная доза парацетамола не должна превышать 60 мг/кг/сутки (в том числе не должна
иревьпiiать 3 г/сутки).
[Iациеi iты е i iapyunei i нем Фу I КЦH и “ече” и
У пациентов с тяжелой гепатоцеллiолярной недостаточностью применение парацетамола
противогiоказано (см. раздел 4.3).
У iiациеilтов с геiiаiоцеллюлярiюй iiедос’iаточiiостью от легкой до умеренной степени или
синдромом Жильбера (наследственная нсгемолитическая желтуха) рекомендуется
уменыi~еiнiе дозы и увеличение минимального интервала между двумя приемами. Суммарная
доза iiарацетамола “е должна превышать 60 мг/кг/сутки (в том числе не должна превышать З
г/сутки).
Особые клинические случаи
Максимальная суммарная доза iнарацетамола не должна превышать 60 мг/кг/сутки (в том
числе не должна превышать З г/сутки) в следующих случаях:
— у взрослых с массой тела менее 50 кг;
— при хроническом алкоголизме;
— “ри мальнутриции (низкие запасы пiутатиона в нiечени);
— при дегидратаi’ии.
ПродоJlжительноегь iiрименнеiiнiн
Следует нроинформировать пацие,па, что i нренiараi Параце’гамол ФТ должен применяться
не более З дней в качестве жарогiонижающего средства и не более 5 дней в качестве
обезболивающего средства; далее требуется консультация врача, чтобы пересмотреть тактику
ведения пациента.
Способ нрнменении
для приема внутрь.
Раствор можно ннриiiимаiь внутрь в нiеразбавлеiiном виде или разбавленньтм в небольшом
количестве жидкости (например, воды, молока, фруктового сока).
К упаковке лекарственного препарата Парацетамол ФТ для дозирования прилагается шприц
дозаiор (вместе с вкладыиiем “од шнриц-дозатор) с отметками, позволяющими отмерить
необходимый объем препарата.
Пои использовании для дозирования лекарственного препарата шприца-дозатора:
I. Вскрыть (ири наличии) индивидуальную уiаковку со пннирицем-дозатором или с

комплектом, включающим шприц-дозатор и вкладыш под шприц-дозатор (далее —

вкладьиiи.i).
2. Проверить целостность кольца первого вскрытия. Если до первого открытия флакона

обнаружено нарушение целостности кольца первого вскрытия, препарат нельзя
использовать.

3. Сiняiь крышку с флакоiiа (“ри iипiичии на флакоiiе крышки с защитой от вскрытия детьми
для снятия крышки необходимо нажать на нее сверху и затем повернуть). Вставить, если
это необходимо, в горлыiiiко флакона вкладьпп так, чтобы он плотно зафиксировался.

4. Вставить шiнриц-дозатор в о iверстне вкладыша (схема “редставлена пиже).
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5. Перевернуть флакон со нiприцем и iiотянуть иорiпень ninpuita до тех пор, пока наконечник
поршня «е дойдет до метки, соответствующей необходимому объему лскарствен’iiоi о

(схема представлена ниже).

6. Перевернуть флакон со шприпем в исходное вертикальное положение. Убедиться’ ЧТО
поршень шприца не сместился и наконсчник порiпня но-прежнему располагается на
уровне нужной метки. Вынуть шприн из отверстия вкладыiна (вкладьнцн следует оставить
зафикеированньнм в горльапке флакона).

7. Пациент должен находиться в вертикальном iiоложении. Вставить кончик iiiiipuna в
ротовую полоеть пациента, направив его в сторопу вnутрснней поверхности щски.
Медленно надавить на поршень шприна, постепенно вьнсвобождая лекарственный
препарат в ротовую iiолость. Lie допускается резкое надавливание на пориiень.

8. Закрыть флакон крышкой, разобрать ширин и промыть его в чистой питьевой воде.
дождаться естественного высыхания цилиндра и поршня шприца.

9. Флакон и iпприц-дозатор следует хранить в недоступном для детей месте.
Применение лекарственного препарата у детей младшего (до З Лег)’ в том числе груднiоiо (до
! года). возраста

— После выполнения вышеописанных пунктов 1-б следует придать ребенку положение, как
для кормления (см. рисунок ниже).

— Вставить кончик шпрmпн в ротовуно полость ребенка, направив его в сторону вiiугреiнней
поверхности ахеки. далее медленно вьневобождать содержимое шприца. Не допускается
резкое надавливание на nорннень. Необходимо выдерживать паузы во время введения
препарата е целью дать возможность ребенку постепенно проглотить лекарствеяiный
препарат.

— После того как ребенок принял лекарственный препарат’ следует дать ему выпить
небольшое количество воды’ чтобы остато’пiое количество раствора в роговой iюлосi ii
было проглоченю.

З
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— Выполнить пункты 8-9. ~

Если “еобходимый объем лекарствеiпiого препарата превыша Vi? “~dЯ’1i~Wh~Ь4Л~ п прица
ГЮСJ1ЕЛ06АТЕЛЬн0Сгь LHJUJ(10 мл), следует повторить пункты 4-6, чтобы суммарнь I ~d ье~ ьь~д~n~~ ~, ра ~вора

соответсiвоiил необходимой дозе. I Iаiiример, для ребенка е массой тела 25 кг разовая доза
составляет 375 мг (“з расчета 15 мг/кг), что эквивалентно 12,5 мл лекарственного препарата
Парацетамол Фт; сначала следует наполнить шiiриц-дозатордо метки 10 мл, затем наполнить
iвiiриц-дозатор повторно до метки 2,5 мл.

4.3. [Iроп’воiiоказания
— Гиперчувствительность к парацетамолу и “л” к любому из вспомогательных веществ

лекарствеiиюго iiреiiарата, перечисленных в разделе 6.1.
— Тяжелая гегiатоцеллiолярная недостаточ”ость.

4.4. Особые указаiiиъ’ и меры iiредопорожiiосiи ири применении
Чтобы избежать iередозировки:
— перед определением режима дозироваiiия препарата Парацетамол ФТ необходимо

проверить, содержат л” другие совместно применяемые лекарственные препараты
(полученные но рецепту ил” без pei’eina) парацетамол;

— необходимо учитывать рекомендуемые дозы (См. раздел 4.2).
llарацетамол может вызывать развитие тяжелых кожных реакций, таких как острый
генерал изованный экзантематозньпi дустулез, синдром Стивенса-джонсона и токсический
эпидермальный некролнз (см. раздел 4.8), которые могут угрожать жизни. Пациенты в
обязательном порядке должны быть проиiiформироваиы о возможных первых признаках
тяжелых кожных реакций, а также о том, что при появлении первых высьпаний любого типа
на коже “ли любых других снмiiiомов гиiiерчувствительности требуетея немедленно
I iрскратить iiримеi iei iue парацетамола и обратиться к врачу.
из-за повышенного рпска гепатотоксических эффектов парацетамол следует использовать с
осторожносiью “р” наличии следующих состояний:
. геiiатоцеллiолярная “едостаточноеть от легкой до умеренной степени (см. раздел 4.2);
• синдром Жильбера (См. раздел 4.2);
. почечная недоетаточность (см. раздел 4.2);
. хронический алкоголизм (ем. раздел 4.2);
. дефицит глюкозо-6-фосфатдегндрогеiiазы (применение парацетамола может привести к

гемолитической анемни);
. булимия, анорексия, кахекеня, хроннческая мальнутриция (низкие запасы глутатиона в

i iечеiiи) (См. раздел 4.2);
. дегидратацпя (ем. раздел 4.2);
. гиповолемия.
В случае обнаружения острого вирусного гепатита применение лекарственного препарата
Парацетамол ФТ следует прекратить.
У детей, получаiощих парацетамол, совместное применение парацетамола с другим
жароiiонижающим лекарственным препаратом оправдано только в случае неэффективности
монотера”ыи. При назначении допустимой комбинации за iiациентом необходимо
осуществлять медицинское наблюдение.
Был” получены сообщения о развитии метаболического ацидоза с повышенной анионной
разницей вследствие iiирооiутаминового ацидоза у пациентов е тяжелыми заболеваниями,
такими как тяжелая iiочечная недостаточiiоеть, сепс”с, у пациентов с длительным
недоеданнем или другими источниками дефицита глутатиона (например, хронический
алкоголизм), которые применяли “арацетамол в терапевтической дозе длительное время или
в комбинации е флуклокеациллипом.



При подозрении на развитие метаболического ацидоза с п. “цей,
вследствие пироглутаминового ацидоза, следует немедленно .ата и
тщательно наблюдать пациента. Опрсделенис 5-оксопролина . ю для
выявления пироглутаминового ацидоза как основной причины метаболического апидоза с
повышенной анионной разницей у пациентов с множественным» факторами риска.
Вспомогательные вещества
Лекарственный препарат Парацстамол ФТ содсржит сахар белый кристалличсский (сахарозу).
Пациентам с такими редко встречаюнiимися наследственными состояниями, как
непсреносимость фруктозы. мальабсорбция глиокозы-галактозы ил” дефицит сахаразы
изомальтазы, не следует принимать данный препарат. В I мл препарата [Таранстамол ФТ
содержится 0,32 г сахарозы, что необходимо учитывать при назначении препарата пациентам
с сахарным диабстом “ли iiациентам. соблiодающим листу с низким содержанием сахара.
В I мл прспарата llарацстамол ФТ содержится приблизительно 1,3 мг пропилсиiглиiколя
(Е 1520) (в составе ароматизатора Крем-брюле). Совместное применение препарата
Парацетамол ФТ с любым субстратом для фермента алкогольдегидрогеiiазы (иаiиример.
этанол) может привести к развитию тяжелых нежелательных реакций у iiоворождеiiных.

4.5. Взаимодействие с другими лекарственi’ыми препаратами и друп’е внды
взаимодействия
Антикоагулянты нелрямого действии (антагонисты витамиiiа К)
Имеется риск усиления эффекта антикоагуляи-iтов неiирямого действия и повыuuиенный риск
развития кровотечеiiия при совместном применении парацстамола в высоких дозах и
антикоагулянтов непрямого действия в течение, как минимум. 4 дней.
должен осуществляться более частый контроль международного нормализованного
отношения (МНО). При необходимости следует произвести коррекцию дозы аитикоагуляиыов
непрямого действия на период применения парацетамола и на некоторый период после его
отмены.
Флуклоксациллиii
Следует соблюдать осторожность при одновременном применении препарата с
флуклоксациллином, поскольку одновременный прием может привести к метаболическому
ацидозу с повышенной анионной разницей вследствие иироглутаминового ацидоза, особенно
у пациентов с факторами риска (см. раздел 4.4).
Фенитоин
Применение парацетамола в комбинации с фенитоином может приводить к снижению
эффективности парацетамола и увеличению риска гепатотоксичиости. Пациеiiты,
получающие фенитоин. должны избегать применения высоких доз парацетамола и/ил” его
постоянного применения. Пациентам необходим контроль за состоянием на предмет развития
признаков гепатотоксичности.
Пробенецид
Пробенецид приводит к уменьпiению клиренса параi~етамола почти в 2 раза за счет
ингибирования его коиъiогацин с глиокуроновой кислотой. Уменьшение дозы парацетамола
рекомендустся при комбинированном применении с пробснсцидом.
Салициламид
Салициламид может увеличить период полувыведеию ня IiарацетамоJIа.
Индукторы ферментов
Необходимо соблюдать меры предосторожност» при комбинированном применен””
парацетамола и индукторов ферментов iiечепи. Эти вещества вклочаюог барби гуратiи,
фенитоин, карбамазепин, изониазид, рифампицин и uanon, но ис ограничиваются “м” (см.
раздел 4.9). При совместном применении парацетамола с указанными препаратами дозы
парацетамола, которые обычно не оказывают генатотоксического действия, могут вьизва ii.

повреждение печеiiи.
Колестирамин



Колестирамин может снизить абсорбцию парацетамол~ .: ости
одновременного iiримеiiения iiараiJ.етамола и колеспiрамина ~ ; . Мол

. 1•’”’ “....цl.110 краиiiеи Мере за I час до или через 4 часа после приема ко .. ..

Nlетокло’iромид, дОМliС~IIдОН
Абсорбция парацетамола может ускоряться пр” совместном применении с метоклопрамидом
“ли домiiерiiдоном.
Актлвированнь’й ~ГОJIЬ
Абсорбция парацетамола снижается при совместном применении с активированным углем.
Влияние па результаты лабораторпых тестов
Гlарацетамол может искажать результаты определения концентрации глюкозы в крови
глюкозооксидазным методом, основанным на реакциях при участии ферментов
глюкозоокс”дазы и iiероксидазы.
liарацетамол может искажать результаты определения концентрации мочевой кислоты в
кров” с помощью метода, “ри котором используется фосфорновольфрамовая кислота.

4.6. Фертильность, беременность и лактация
Данная лекарственная форма предназначена прежде всего для детей.
Беремепносiъ
Hсслсдоваiiия, провсдсiпiые па животных, ie выявили явных признаков наличия
тератоге”ного ил” фетотоксического эффекта у парацетамола.
Больпiой объем дапных в оннонпснии беременных женщин демонстрирует отсутствие каких
‘ибо пороков развития ил” каких-либо признаков токсичности в отношении плода и
новорожде”ного.
Эiнидемтiологические исследования развития нервной системы у детей, подвергшихся
воздействию нiарацетамола вюнутриутробiно, ie позволяют сделать однозначные выводы.
Если это необходимо с клиничеекой точк” зрения, парацетамол может применяться во время
беременност”, однако парацетамол должен использоваться в наименьшей эффективной дозе в
течение как можно более короткого периода времени и с минимально возможной частотой.
Лактация
При приеме внутрь неболыное количество парацетамола выделяется с грудным молоком.
Hменотся сообщения о высынаниях у детей, находящихся на грудном векармливании.
Считается, что в терапсвт”ческнх дозах парацстамол может назначаться в период грудного
вскармл”вания, но его следует использовать с осторожностью.
Фернильность
lb причине поте’щиальнiого воздействия Ha циклооксигеюiазы и на синтез простагландинов
парацетамол может нарушать фертильность у женщин, оказывая влияние на овуляцию,
которое является обра~~ги~ым после iнрекращения лечения. Поэтому препарат не
рекомендуется “ан начать женщинам, которые пьпанотся заберемсиеть.
Эффекты в отношении фертильност” самцов наблюдались в исследовании на животных.
Значимость этих эффектов для Lнеловека неизвестна.

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с
механизмами
Парацеiамол не влияет либо оказывает ннезнюачинельное влияние на способность управлять
транспортными средствами ил” работать с другими механизмами.

4.8. Нежелательные реакции
Нежелательные реакции распределеюньн по систсмно-органным классам и по частоте
встречаемости. Частота встречаемост” определяется следующим образом: очень часто (?1/10);
часто (>1/100, <1/10); ннечасто (>I/l000, <i/100); редко (≥1/I0000, <1/1000); очень редко
(<1/10000); частота неизвестна (частота встречаемоети ис может быть оценена на основе
имеющихся данных).
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Нарушения со стороны иммунной системы: редко — реакции г ю как
анафилактический шок, анг”оневротнческий отек, эрите CIiIib’
пурпура. При возникновении какой-либо из вышеуказанных . .. .. еlub
прекратить применение препарата Парацетамол ФТ.
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: очень редко — тяжелые кожньте реакции
(острый генерализованный экзантсматозiuый пустулез, токеический эпидсрмальный пскролиз,
синдром Стивенеа-джонсоиа). В случае возникновения тяжелых кожных реакций необходимо
немедпенно прекратить применение препарата Парацетамол ФТ.
Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: очень редко — тромбоцiiтоiiеiiяя,
лейкопения, нейтропсния.
Риск диебаланса МНО может возникнуть при применении парацетамола в высоких дозах
совместно с антикоагулянтам» иенрямого действия в течение 4 дней и более (см. раздел 4.5).
Нарушения метаболизма и питания: частота iiснзвсстuiа мстаболичсскнй zцнiдоз с
повышенной аннонной разницей.
У пациентов с факторами риска, приiiимаiоiцнх яараitстамол, наблюдались случаи
метаболического ацидоза с повышсiuiuой аiiпоiпiой разницей. вследствие пнроглутамииового
ацидоза (см. раздел 4.4). Пироглутаминовый ацидоз может возникнуть вследствие низкого
уровня глутатиона у этих паюtиснтов.

Сообшение о подозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообп’ать о подозреваемых нежелательных реакциях “осле регистрации
лекарствснпого препарата с целью обеспечения непрерывного моiiиториiiга соотношения
польза/риск лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о
любых подозреваемых нежелательных реакциях через национальную систему сообiiLения о
нежелательных реакциях.
Республика Беларусь
220037, г. Минск, пер. Товарищеский, 2а
УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохраiiении»
Телефон отдела фармаконадзора: +375-17-242-00-29; факс +375-17-242-00-29
Эл. почта: гсрi~гсеth.bу, гсеth~гсеtb.Ьу
h(tps://www.rceth.by

4.9. Передозировка
Риск тяжелой интоксикаi’ии (“р” случайном uJiu преднамеренном нiревьuиiе”ии
терапевтических доз) может быть особенно высоким у лиц пожилого возраста, маленьких
детей, у пациентов е нарушением функции печени, при хроническом алкоголизме, у пациентов
с хронической мальнутрицией и нациентов, получаноiцих индукгоры ферментов (см. р~”д~
4.5). В этих случаях ииiтоксикация может привести к леталыiому исходу.
Симптомы
Тошнота, рвота, отсутствие аiiiiетита, бледноеть, обiцсе недомогание, боли в животе,
потливость обычно возникают в течение первых 24 часов.
Передозировка от 10 г парацетамола при однократном приеме у взрослых и ISO мг/кг массы
тела при однократном приеме параi’етамола у детей вызывает iLитолиз в иiечени, который
может привести к полному и необратимому искрозу с развитием геiiатоце.uiлiолярiiой
недостаточноети, мстаболического ацидоза, иiцефалопатии вплоть до комы п летального
исхода.
Также наблюдается iiовьишение уровней иечспочюuых траiiсаминаз, лактатдепlдроiеюiазы,
билирубина и снижсние уровня протромбина, которые могут появиться через 12-48 часов
после приема препарата внутрь.
Клинические симнтомы повреждения “е’iени обычно выявляiоiся через 1-2 дня и noci iii aioi
максимума через 3-4 дня.
Передозировка также может привести к острому нанкреатиту, гиперамилаземии.
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— немедленное прекращение применения “арацетамола;
— немедленная госiiитализация пациента;
— немедленное iiромывание желудка с целью быстрого удаления “арацетамола из организма;

отбор образца крови для определения первоначального уровня парацетамола в плазме
крови как можно скорее, начиная с 4-го часа после приема препарата внутрь (более раннее
определение может быть недостоверным, так как не выявит максимальную
концентрацию);

— лечение передозировки обычно включает в себя как можно более раннее введение
антидота N-ацетилцистеина внутривенно или перорально, по возможности в течение
iiервых 10 часов после прнема парацетамола;

— симптоматическое лечение.
Исследования для оценки функЦии печеiiи должны проводиться в начале лечения и
повторяться каждые 24 часа. В большинстве случаев печеночныетрансаминазы возвращаются
к норме через 1-2 недели с полным восстановлением функции печени. Однако в очень тяжелых
случаях может потребоваться трансплантация печени.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотераоевтическая rpyi’na
Анальгетики. другие анальгетики и антиииретики.
Код АТХ: NО2ВЕОI.
Механизм действия и фармакодинамические эффекты
Парацетамол обладает обезболивающим, жаропонижающим и слабым
iiротивовосiiалительиым действием. Точный механизм обезболивающего и
жаропоннжающего действия парацетамола не установлен. По-видимому, он включает в себя
центральный и iiериферический компоненты, связанные с ингибированием синтеза
ii ростапiаi щи I iов.

5.2. Фармакокинетические свойства
Абсорбция
Абсорбция параыетамола после пероралыiого применения быетрая и полная. Максимальные
концентрации в плазме достигаются через 30-60 минут после приема внутрь.
Рас” ределен lie
Парацетамол быстро распределяется во всех тканях. Концентрации в крови, слюне и плазме
являются сопоставимыми. Связывание с белками плазмы слабое.
Биотрансформация
Параце’iамол ме’iиболизируе’iся нреимуtыесiвенно в iiечени. двумя основными
метаболическим путями являются глюокуроюiизация и сульфатирование. Путь с
сульфатированием быстро насыщается, если дозы превышают терапевтические.
Второстепенный нуть, катализируемый цитохромом Р 450, представляет собой образование
реактивного промежуточного продукта (N-ацетилбензохинонимина), который при
нормальных условиях утилизации быстро нейтрализуетея восстановленным глугатионом и
выводится с мочой после коньюгаiдии с циспином и меркаптопуриновой кислотой. Однако
количество этого гоксичпого метаболыта увеличивается пр” выраженной интоксикации.
Элiiминация
Парацетамол выводится iiреимупtественно с мочой. 90% принятой внутрь дозы выводится
«очками в течение 24 часов i’лавным образом в форме глюкуроновых конъюгатов (60-80%) и
сульфоконъюгатов (20-30%). Менее 5% выводится в неизмененном виде. Период
полувыведения составляет приблизительно 2 часа.
Пациеюпы с почечной «едостаточiосiью
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При почечной недостаточности выведение парацетамола и е . ~ я (см.
раздел 4.2). i

5.3. Данные доклинической безопасности
Отсутствуют обн’епринятьте исследования “арацетамола. которые соответствовал” бы
действующим в настоящее время стандартам, для оцспки репродуктивiiой токси’iiiосги и
токсичности в отношении развития.
Традиционные доклинические исследования фармакологии безопасности, генотоксичност»,
токсичности при многократном введении и каiiцерогснност” lie выявили особого риска для
человека при применении парацстамола в терагiевтических дозах.
При введении мыпiам и крысам в гепатотоксических дозах у парацетамола был выявлен
генотоксический и канцерогенный iioieiiuuan (onyxon” в псчени и в мочевом “узыре). Однако
считается, что эта генотоксическая и канцерогенная активность связана с изменениям”
метаболизма парацетамола пр” применении высоких доз или концентраций паранtетамола м
не представляет риска для клинического нрименiения.
У крьнс при введении высоких доз парацетамола (500 и 1000 мг/кг массы тела в сутки)
отмечалось влияние на фертильность сампов (олигоспсрмия, аномальная подвижность
сперматозоидов и снижение онлодотворяюнцсй еннособнос-ги сдсрматозоидов).

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вснiомогателыiых веiн’есн в
Макрогол 6000 (ЕI521)
Сахар белый кристаллический (сахароза)
Сахарин натрия (Е954)
Калия сорбат (Е202)
Ароматизатор Крем-брюле (содержит носители (пропилснгликоль Е 1520, воду питьевую) и
вкусоароматическую часть (вкусоароматические вещества Aldeiiyde С 18, I-iornofuronol,
Diacctyi, Vanillin, Dihydrocoumarin), натуральнньне вкусоароматические вещества и препараты
Ethyl butyrate, st. John’s Bread Extract)
Лимонная кислота безводная
Вода очипtенная

6.2. Несовместимость
Не применимо.

6.3. Срок годности
3 года.
Срок хранения после вскрытия З месяца.

6.4. Особые меры нiредосторожпости ири хранепии
Хранить при температуре lie выше 25 °С.

6.5. Характер и содержимое упаковки
По 90 мл во флакоiiах пластмассовых из полиииленiтсрефталата, укунореннн ьнх колi наtiкам ii
полимерньнми винтовыми или крышками винтовыми с защитой от вскрытия детьми с
полиэтиленовым вкладышем. Каждый флакон вместе со шприцсм-дозатором 10,0 мл с белым
или оранжевым ннлунжером, вкладыпiем под нпiриц-дозатор и листком-вкладыняем “оменн’сн
в пачку из картонiа. Вкладыш под шпрмц-дозатор может быть вставле” в горловннну флакоiп’
либо вложен в пачку в комплекте со пiприцем-дозатором. Шпр”ц-дозатор “л” комплект
шприц-дозатор и вкладьпп под “нiриц-дозатор вкладываiотся в начку из картона в прозрачной
или белой защитной индивидуальнiой упаковке либо без упаковки.
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6.6. Особые меры нредосторожности при уничтожении~ ного
нрепарата “ли отходов, iiолу’iеннь’х после применения~ или
работы с ним
Нет особых требований к утилизации.

7. дЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
000 <Фармтехнология»
Реснублика Беларусь
220024, г. Минск, ул. Корженевского, 22
Телефон: +375-17-309-44-88
E-mail: f(~ft.Ьу

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ,
ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации:
Да а последнего подтверждения регистрации:

tО. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА


