EFFERALGAN PRIMA INFANZIA 30 mg supposte
EFFERALGAN BAMBINI 150 mg supposte
EFFERALGAN 300 mg supposte
Paracetamolo

Categoria farmacoterapeutica

Altri analgesici ed antipiretici

Indicazioni terapeutiche

EFFERALGAN PRIMA INFANZIA 80 mg supposte

Trattamento sintomatico del dolore da lieve a moderato e delle condizioni febbrili nei lattanti.
EFFERALGAN BAMBINI 150 mg supposte

Trattamento sintomatico del dolore da lieve a moderato e delle condizioni febbrili nei bambini.
EFFERALGAN 300 mg suppaste

Trattamento sintomatico del delore da lieve a moderato e delle condizioni febbrili negli adulti @ nei bambini.

Controindicazioni

Ipersensibilita al paracelamolo o al propacetamelo cloridrato (precursore del paracetamolo) o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
prodotti a base di paracetamolo sono contreindicati nei pazienti affetti da grave anemia emolitica. Grave insufficienza
epatocellulare e patologie epatiche in fase attiva.

Appropriate precauzioni per I'uso

Il paracetamolo deve essere somministrato con cautela in soggetti con insufficienza renale {clearance della creatinina <30 ml/min)
0 epatica. In caso di reazioni allergiche si deve sospendere la somministrazione.

Usare con cautela in caso di alcolisma cronico, eccessiva assunzione di alcool (3 o pill bevande alcoliche al giorno), anaressia,
bulimia o cachessia, malnutriziona cronica (hasse riserve di glutatione epatico), disidratazione, ipovolemia,

Usare con cautela nei soggetti con carenza di glucosio-6-fosialo deidrogenasi.

Durante il trattamento con paracetamalo prima di assumere qualsiasi altro farmaco controlfare che non contenga io stesso
principio attivo, poiché se il paracetamolo & assunto in dosi elevate si possono verificare gravi reazioni averse.

Incltre, prima di associare gualsiasi altro farmaca contattare il medica. vedere anche la sezione “Interazioni”.

Nan samministrare per pid di 10 giorni consecutivi senza consultare il medico.

Interazioni

Informare il medice o il farmacista se si @ recentemente assunto qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.
I paracetamolo pus aumentare la possibilita che si verifiching effetti indesiderati se somministrato contemporaneamente ad altri farmaci.
La somministrazione di paracetamolo pud interferire con la determinazione della wicemia (mediante il metodo dell’acida
fosfotungstico) e con quella della glicemia (mediante il metodo della glucasio-ossidasi-perossidasi).

Mel corso di terapie con anticoagulanti orali si consiglia di ridurre le dosi,

| pazienti in trattamento con rifampicing, cimetidina o con farmaci antiepilettic quali glutetimmide, fenobarbital, carbamazepina
devono usare il paracetamolo con estrema cautela e solo sotto stretto controllo madico.

| pazienti in trattamento con fenitoina devono evitare 'assunzione di dosi elevate e/o croniche di paracetamolo.

Deve essere presa in considerazione una riduzione della dose di paracetamola se somministrato contemporaneamente al probengcid.
Avvertenze speciali

Dosi elevate o prolungate del prodotto possono provocare una epatopatia ad alto rischio e alterazioni, anche gravi, a carico del
rene e del sangus.

Mon somministrare durante il trattamento cronico con farmaci che possono determinare Finduzione delle monoossigenasi
apatiche o in caso di esposizione & sostanze che possono avera tale affetto.

Gravidanza e alfattamenito: L'esperianza clinica con I'uso di paracetamolo durante la gravidanza e 'allattamento & limitata.
Gravidanza:

I dati epidemiologici sull'usc di dosi terapeutiche di paracetamolo orale indicano che non si verificano effetti indesiderati nelle
donne in gravidanza o sulla salute del feto 0 nei necnati. Studi riproduttivi con paracetamolo non hanne evidenziato alcuna
malformazione o effetti fetotossici. If paracetamolo deve, comunque, essere utilizzato durante la gravidanza solo dopo un‘attenta
valutazione del rapporto rischio/beneficio.

Nelle pazienti in gravidanza, la posologia raccomandata e la durata del trattamento devono essere strettaments osservati.
Allattamento:

I paracetamolo & escreto in piccole quantitd nel latte matemo. E' stato riportato rash nel bambini allatiati &l seno. Tuttavia, la
somministrazione di paracetamolo @ considerata compatibile con l'allattamento al seno. Deve, comungue, essere usata cautela nel
somministrare il paracetamelo alle donne che allattano. Chiedere consiglio al medicoo al farmacista prima di prendere qualsiasi medicinate.

Dose, modo @ tempo di somministrazione
Lattanti (3! o spito di 2 anni)

3-6 mesi: 1 supposta da 80 mg 2 volte al giomo;

612 mesi: 1 supposta da 80 mg 2-3 volte al giomo;
1-2 anni: 1 supposta da 80 mg 3-4 volte al giomno;
Bambini (da 2 8 6 annj)

2-4 anni: 1 supposta da 150 mg 2-3 volte al giorno;
4-6 anni: 1 supposta da 150 mg 3-4 volte al giorno;
Ragazzi {da 6 a 15 anri)

&-8 anni: 1 supposta da 300 mg 2-3 volte al giorno;
B-12 anni: 1 supposta da 300 mg 3 volte al gioma;
12-15 anni; 1 supposta da 300 mg 3-4 volie al giomno;
ACUlt (oltre 15 anni) !

2 supposte da 300 mg 1 - 4 volte al giorno. 1201786
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~aziane, speciaimeante nel pazient con malattie epatiche, in caso di alcolismo cronico, nei pazienti affetti

. & nei pazienti che ricevana induttori enzimaticl. In questi casi it sovradosaggio puo essere fatale.

I sintomi generalmenle appaiono entro le prime 24 ore e comprendona: nausea, vomito, anoressia, pallore, malessere e diaforesi.

Il sovradosaggio con ingestione acuta di 7,5 g o pil di paracetamolo negli adulti & 140 mg/kg di peso corpareo nei bambini causa citolisi

epatica che pUo evalvere verse la necrosi completa e irreversibile che comporta insufficienza epatocelulare, acidosi metabolica d encefalopatia

che passona partare al coma e alla morte. Contemporaneamente, si osservano livelli aumentati delle transaminasi epatiche (AST, ALT),

della lattato deidroganasi 2 della bilirubina, insieme ad una diminuzione del valore della protrombing che pud mostrarsi da 12 & 48 ore dopo la

somministrazione. Sintomi clinici di danna epatico si manifestano di solito gi dopo uno o due gior, e raggiungono il massima dopo 3 - 4 giomi.

Misure di emergenza

- Ospedalizzazione immediata.

- Prima di iniziara il trattamento prelevare un campione di sangue per determinare i livelli plasmatici di paracetamolo, il prima
possiile, ma non prima di 4 ore dopo i sovradosageio.

- Eliminazione rapida del paracetamolo tramite lavanda gastrica. ]

-l frattamento in seguito ad un sovradosaggio include la somministrazione dell'antidoto, I'N-acetilcisteina (NAC), per via endovenosa
od arale, se possibile, entro 8 ore dall'ingestione. L'NAC pud, tuttavia, dare un cerio grado di protezione anche dopo 16 ore.

- Trattaments sintamatico.

Devono essere effetiuatl dei test epalici all'inizio del trattarments, cha saranno ripetuti ogni 24 ore. Nella maggior parte dei casi,

le transaminasi epatiche ritornano nella norma in una o dug setlimane con una piena ripresa della funzionalita epatica. Nei casi

molto grav, tuttavia, pud essere necessario il trapianto epatico.

In gaso di assunzione accidentale di una dose eccessiva del medicinale, contattare il medico o recarsi all'ospedale pid vicing,

portando con 2 I'astuccio del medicinale.

Effetti indesiderati —
Come tutti | medicinali, EFFERALGAN pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone | manifesting. SRR
Con 'uso di paracetamolo sono state segnalate reazioni cutanee di vario tipo e gravita inclusi casi di eritema multiforme, sindrome —=—=—=
di Stevens-Johnson e necrolisi epidermica. e
Sono state segnalate reazioni di ipersensibilita quali ad esempio angicedema, edema della Iarin%e. shock anafilattico. Inoltre, 5on0 statl ——m
segnalati i seguenti effetti indesiderati: romhacitopenia, leucopenia, anemia, agranulocitosi, alterazioni della funzionalita epatica el S—
epatiti, alterazioni a carico del rene (insufficienza renale acuta, nefrite interstiziale, ematuria, anuria), reazioni gastrointestingli € Vertigini, —
La tabella sottostante elenca le reazioni avverse, alcune delle quali gid precedentemente menzionate, associate alls ===
sommiristrazione di paracetamolo, derivanti dalla sorveglianza successiva aﬁa commercializzazione. La frequenza delle reazion =

. .\ j—
z.a_\.;\erse npo.rEaie di seguito non & nota. —_
[r- erazioni dal sangue e sistema linfatica Trombocitopenia et

Meutropenia
oz Leucopenia
Alteraziont gellapparato gasiroiniestinale Diarraa
) Dolore addominale

Alterazion 0el SIstema epatobiiare AUMENTC Jegl enzimi epaticl
Allerazioni del sistema immunitario Shock anafilattico

EdemadiQuincke
Reazioni di ipersensibilita

Indagini diagnaosticha Diminuzione del valor dell'INR
Aumento dei valori dell'INR
Alterazioni della cute e deliessuto sottocutaneo Orticaria
Eritema
e Rash

|f\!teraz|or.i del sistema vascolire Ipotensiane (come sintoma di anatmassiy

QI

In cas di iperdosaggio, Il paracetamolo pub provocare citolisi epatica che pud evolvere verso la necrosi massiva e ieversibile.
Se una qualsias degli effetti indesiderati si aggrava, o se si nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in
guesto foglio illustrativo, informare it medico o il farmacista,

Scadenza e conservazione o ! s e Fi :
Scadenza: vedere fa data di scadenza indicata sulla confezione. La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto in
confezionamento intagro correttamente conservato, )

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confeziene.

Conservare a temperatura non superiore a 30°C. o ) . )
I medicinali non devono essere geltati nell'acqua di scarica e nei rifiuti domestici. Chiedere al farmacista come eliminare i
medicineli che non si utilizzano pilt. Questo aiuterd a proteggere I'ambiente.

TEMERE IL MEDICINALE FUOR] DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBIN|

Composizione

EFFERALGAN PRIMA INFANZIA 80 mg supposte S s e

Ogni supposta contiene: Principio attivo: paracetamolo 80 mg. Eccipienti: gliceridi semisintetici solidi.

EFFERALGAN BAMEINI 150 mg supposte L T wwn e an wi

Ozni supposta contiens: Principio attivo: paracetamolo 150 mg. Eccipienti: gliceridi semisintetici solidi.

EFFERALGAN 300 ing supposte o o

Ogni supposta contiene: Principio attivo: paracetamolo 300 mg. Eccipienti: gliceridi semisintetici solidi.

Forma farmaceutica e contenuto o ] o

Supposte per uso rettale - Confezions di 10 supposte da 80 mg, confezione di 10 suppeste da 150 mg, confezione di 10 supposte da 300 mg.
Titolare dell'Autorizzazione all'lmmissione in Commercio

Bristol-Myers Squibl S.a.rl. - Ruail Malmaison (Francia),

rappresentata in ltalia da: BMS Srl via Virgilio Maroso 50 - Roma.

Produttore

Bristol-Myers Southh Sarl, Avenua du Docleur Jean Bru 304, Agen, Francia

Data dell'ultima revisione del foglio illustrativo da parte dell'Agenzia taliana del Farmaco: Agosto 2011, —




