
1

ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
Парацетамол, 200 мг, таблетки.
Парацетамол, 500 мг, таблетки.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
Парацетамол, 200 мг, таблетки
Каждая таблетка содержит действующего вещества парацетамола 200 мг.
Парацетамол, 500 мг, таблетки
Каждая таблетка содержит действующего вещества парацетамола 500 мг.
Полный список вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1.

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Таблетки.
Таблетки круглые белого или белого с кремоватым оттенком цвета,

плоскоцилиндрические, с риской и фаской.
Таблетку можно разделить на равные дозы.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1. Показания к применению
Парацетамол показан к применению у взрослых и детей с 6 лет как препарат

симптоматической терапии в качестве анальгетика умеренной силы и жаропонижающего
препарата при большинстве болевых синдромов и лихорадочных состояний:

 при головной боли (включая мигрень и головные боли напряжения), зубной боли,
боли в горле, боли в пояснице, мышечных болях, ревматической боли (нетяжелые
артриты), болезненных менструациях;

 при повышенной температуре тела на фоне «простудных» заболеваний и гриппа.

4.2. Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования
Рекомендуемая доза для взрослых: 400500 мг каждые 46 часов при

необходимости. Интервал между приёмами должен составлять не менее 4 часов.
Максимальная суточная доза парацетамола для взрослых не должна превышать 4 г.

Особые группы пациентов
Пациенты пожилого возраста
Специальной коррекции дозы и частоты приёма препарата Парацетамол у данной

группы лиц не требуется, однако, в связи с высокой вероятностью развития
передозировки у данной группы лиц не рекомендуется превышать максимальную дозу
парацетамола в 2,5 г в сутки (см. раздел 5.2).

Пациенты с нарушением функции почек и/или печени
Специальной коррекции дозы и частоты приёма препарата у данной группы лиц не

требуется, однако, в связи с высокой вероятностью развития передозировки у данной
группы лиц не рекомендуется превышать максимальную дозу парацетамола в 2,5 г в
сутки.

Дети
Детям в возрасте от 6 до 12 лет доза парацетамола рассчитывается в зависимости от

возраста и массы тела. Разовая доза составляет 10–15 мг/кг массы тела, максимальная
суточная доза 60 мг/кг массы тела. Как правило, препарат Парацетамол принимается в
дозе 250–500 мг 3–4 раза в день по мере необходимости. Не следует назначать препарат
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чаще, чем каждые 4 часа и более 4 раз в сутки. Не следует назначать приём препарата
более 3 дней без консультаций врача.

Рекомендуемая доза для подростков старше 12 лет: 400500 мг каждые 46 часов
при необходимости. Интервал между приёмами должен составлять не менее 4 часов.
Максимальная суточная доза парацетамола для подростков не должна превышать 4 г.

Способ применения
Препарат Парацетамол следует принимать внутрь, запивая небольшим

количеством воды.

4.3. Противопоказания
 гиперчувствительность к парацетамолу или к любому из вспомогательных

веществ препарата, перечисленных в разделе 6.1;
 возраст до 6 лет.

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
Были получены сообщения о развитии метаболического ацидоза с повышенной

анионной разницей вследствие пироглутаминового ацидоза у пациентов с тяжелыми
заболеваниями, таким как тяжелая почечная недостаточность, сепсис, у пациентов с
длительным недоеданием или другими источниками дефицита глутатиона (например,
хронический алкоголизм), которые применяли парацетамол в терапевтической дозе
длительное время или в комбинации с флуклоксациллином. При подозрении на развитие
метаболического ацидоза с повышенной анионной разницей, вследствие
пироглутаминового ацидоза, следует немедленно прекратить прием препарата
Парацетамол и тщательно наблюдать пациента. Определение 5-оксопролина в моче может
быть полезно для выявления пироглутаминового ацидоза как основной причины
метаболического ацидоза с повышенной анионной разницей у пациентов с
множественными факторами риска.

Препарат Парацетамол следует с осторожностью назначать пациентам с
доброкачественными гипербилирубинемиями (в т.ч. синдром Жильбера), дефицитом
глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы, при почечной и печеночной недостаточности, вирусным
гепатитом, алкогольным поражением печени, в пожилом возрасте, в период беременности
и лактации.

Существует риск передозировки парацетамолом у пациентов с нецирротической
формой алкогольной болезни печени, у пожилых пациентов и пациентов с почечной и/или
печеночной недостаточностью. Для данных пациентов необходима корректировка дозы
(см. раздел 4.2).

У пациентов с дефицитом глутатиона вследствие расстройства пищевого
поведения, кистозного фиброза, ВИЧ-инфекции, голодания, истощения существует риск
развития тяжелого поражения печени при небольших передозировках парацетамола при
5 г и более (см. раздел 5.2).

Приём препарата Парацетамол может влиять на лабораторные показатели. Во
время лечения парацетамолом возможно повышение уровня глюкозы в плазме крови и
искажение результатов определения гликемического профиля, а так же показателей
мочевой кислоты.

Были получены сообщения о случаях серьезного нарушения функции печени после
приёма парацетамола, включая случаи острой печеночной недостаточности, которые
потребовали трансплантации печени или завершились летальным исходом. Так же
сообщалось о редких случаях анафилаксии и других реакций гиперчувствительности
после приёма парацетамола (см. раздел 4.8).

Следует предупредить пациента об обязательном обращении к врачу в случае
превышения рекомендуемых доз, даже если пациент чувствует себя хорошо, так как
существует риск отсроченного серьезного поражения печени, а также, в случаях
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появления признаков аллергической реакции (отек лица, рта, горла, затрудненное
дыхание, зуд или сыпь).

Перед назначением препарата Парацетамол пациентам с артритом с более чем
умеренной степенью тяжести и нуждающимся в регулярном применении анальгетиков
необходима консультация врача.

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды
взаимодействия

Влияние других лекарственных препаратов на действие парацетамола
 метоклопрамид и домперидон – совместный приём парацетамола с

метоклопрамидом и домперидоном увеличивает скорость всасывания парацетамола;
 колестирамин – приём колестирамина снижает скорость всасывания

парацетамола;
 миелотоксические лекарственные препараты усиливают проявления

гематотоксичности парацетамола;
 индукторы ферментов микросомального окисления в печени (барбитураты,

фенитоин, карбамазепин, рифампицин, зидовудин, дифенин, фенитоин, этанол,
флумецинол, фенилбутазон и трициклические антидепрессанты) повышают риск
гепатотоксического действия парацетамола при передозировках;

 Следует соблюдать осторожность при одновременном применении парацетамола
с флуклоксациллином, поскольку одновременный прием может привести к
метаболическому ацидозу с повышенной анионной разницей вследствие
пироглутаминового ацидоза, особенно у пациентов с факторами риска (см. раздел 4.4).

Влияние парацетамола на другие лекарственные препараты
 урикозурические препараты (этамид и антуран) – парацетамол может снижать

активность урикозурических препаратов;
 антикоагулянты (варфарин и другие кумарины) – приём парацетамола в течение

длительного времени усиливает эффект непрямых антикоагулянтов, что увеличивает риск
кровотечений. Разовый приём парацетамола не оказывает значительного эффекта.

Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП)
Длительный совместный приём парацетамола и других НПВП повышает риск

развития «анальгетической» нефропатии и почечного папиллярного некроза, наступления
терминальной стадии почечной недостаточности.

Салицилаты
Одновременный длительный приём парацетамола в высоких дозах и салицилатов

повышает риск развития рака почек или мочевого пузыря.
Парацетамол и алкоголь
Приём алкоголя во время лечения парацетамолом может привести к токсическому

поражению печени и развитию панкреатита. Употребление алкоголя во время лечения
недопустимо.

4.6. Фертильность, беременность и лактация
Беременность
Парацетамол может быть использован во время беременности после тщательного

анализа соотношения риска и пользы применения лекарственного препарата.
Лактация
Парацетамол попадает в грудное молоко, но в клинически незначительных

количествах (см. раздел 5.2). Доступные опубликованные данные не содержат
противопоказаний относительно кормления грудью. Следует оценивать пользу для
матери, исходя из клинической необходимости, и потенциальный риск для ребёнка.

Фертильность

ЛП РГ УТВЕРЖДЕНО



4

Данные о влиянии лекарственного препарата на фертильность отсутствуют.

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать
с механизмами

Приём препарата Парацетамол не оказывает влияние на управление автотранспортом
и занятие другими потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты психомоторных реакций.

4.8. Нежелательные реакции
Резюме профиля безопасности
Метаболический ацидоз с повышенной анионной разницей
У пациентов с факторами риска, принимающих парацетамол, наблюдались случаи

метаболического ацидоза с повышенной анионной разницей, вследствие
пироглутаминового ацидоза (см. раздел 4.4). Пироглутаминовый ацидоз может
возникнуть вследствие низкого уровня глутатиона у этих пациентов.

Резюме нежелательных реакций
Нарушения со стороны иммунной системы: анафилаксия, кожные реакции

гиперчувствительности, включая кожную сыпь, ангионевротический отек, синдром
Стивенса-Джонсона/токсический эпидермальный некролиз.

Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: анемия,
метгемоглобинемия, тромбоцитопения, агранулоцитоз.

Нарушения со стороны дыхательной системы, грудной клетки и средостения:
бронхоспазм у пациентов, чувствительных к аспирину и другим НПВП.

Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей: нарушение функции
печени, включая случаи острой печеночной недостаточности, которые потребовали
трансплантации печени или завершились летальным исходом.

Нарушения со стороны метаболизма и питания: метаболический ацидоз с
повышенной анионной разницей.

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации

лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения
«польза-риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется
сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата
через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях.

Республика Беларусь
220037, г. Минск, пер. Товарищеский, 2а
УП «Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении»
Телефон: +375 (17) 242-00-29
Факс: +375 (17) 242-00-29
Электронная почта: rcpl@rceth.by
Сайт: http://www.rceth.by
Республика Казахстан
010000, г. Астана, ул. А. Иманова, 13 (БЦ «Нурсаулет 2»)
РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и
медицинских изделий» КМ и ФК МЗ РК
Телефон: +7 (7172) 235 135
Электронная почта: farm@dari.kz
Сайт: http://www.ndda.kz
Республика Армения
0051, г. Ереван, пр. Комитаса, 49/5
«Центр экспертизы лекарств и медицинских технологий» ГНКО
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Телефон: (+374 60) 83-00-73, (+374 10) 23-16-82, 23-08-96
Телефон горячей линии отдела мониторинга безопасности лекарственных средств:
(+374 10) 20-05-05, (+374 96) 22-05-05
Факс: (+374 10) 23-21-18, 23-29-42
Электронная почта: info@ampra.am
Сайт: http://www.pharm.am
Республика Кыргызстан
720044, г. Бишкек, ул. 3-я линия, 25
Департамент лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве
здравоохранения Кыргызской Республики
Телефон: + 996 (312) 21-92-88
Электронная почта: dlsmi@pharm.kg
Сайт: https://www.pharm.kg
4.9. Передозировка
В случае превышения рекомендуемых доз существует риск отсроченного

серьезного поражения печени, даже при удовлетворительном самочувствии пациента.
Поражение печени у взрослых возможно при приёме 10 и более граммов парацетамола.

Приём 5 и более граммов парацетамола может привести к поражению печени у
пациентов, злоупотребляющих алкоголем, с недостаточностью глутатиона или
находящихся на продолжительном лечении карбамазепином, фенобарбиталом,
фенитоином, примидоном, рифампицином, препаратами зверобоя продырявленного или
другими препаратами, стимулирующими ферменты печени.

Передозировка парацетамолом особенно опасна у пациентов пожилого возраста и у
маленьких детей. Передозировка в результате некорректного дозирования или случайного
отравления может привести к летальному исходу.

Симптомы
Признаками острого отравления парацетамолом в первые сутки являются тошнота,

рвота, боли в желудке, потливость, бледность кожных покровов. Поражение печени может
стать очевидным через 12–48 часов после передозировки. Могут возникать нарушения
метаболизма глюкозы и метаболический ацидоз. При тяжелом отравлении печеночная
недостаточность может прогрессировать в энцефалопатию, кровотечение, гипогликемию,
отек мозга и летальный исход. Острая почечная недостаточность с острым некрозом
канальцев может проявляться сильной поясничной болью, гематурией, протеинурией и
развиться даже при отсутствии тяжелого поражения печени. Отмечались также сердечная
аритмия и панкреатит.

Лечение
При передозировке необходима незамедлительная медицинская помощь. Пациента

следует немедленно доставить в больницу, даже если отсутствуют ранние симптомы
передозировки. Симптомы могут ограничиваться тошнотой и рвотой или могут не
отражать тяжести передозировки или риска поражения органов. Следует рассмотреть
лечение активированным углем, если чрезмерная доза парацетамола была принята в
пределах 1 часа. Плазменные концентрации парацетамола должны оцениваться через
4 часа и позже после приёма препарата (раннее определение концентрации ненадежно).

Лечение N-ацетилцистеином можно проводить приблизительно в течение 24 часов
после приёма парацетамола, однако максимальный защитный эффект получают при его
применении на протяжении 8 часов после приёма. Эффективность антидота резко
снижается после этого времени. При необходимости пациенту внутривенно вводят
N-ацетилцистеин согласно установленному перечню доз. При отсутствии рвоты можно
применять метионин перорально как соответствующую альтернативу в отдаленных
районах за пределами больницы.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
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5.1. Фармакодинамические свойства
Фармакотерапевтическая группа: другие анальгетики и антипиретики.
Код АТХ: N02BE01.
Механизм действия
Парацетамол – анальгетик и антипиретик (обезболивающий и жаропонижающий

препарат). Блокирует циклооксигеназу в центральной нервной системе, воздействуя на
центры боли и терморегуляции. Противовоспалительный эффект практически
отсутствует.

5.2. Фармакокинетические свойства
Абсорбция
Быстро и практически полностью абсорбируется из ЖКТ, время достижения

максимальной концентрации (Сmaх) достигается через 0,5–1 час; Сmах – 5–20 мкг/мл.
Распределение
Связь с белками плазмы – 20–30 %. Проникает через гематоэнцефалический

барьер. Менее 1 % от принятой кормящей матерью дозы парацетамола проникает в
грудное молоко. Терапевтически эффективная концентрация парацетамола в плазме
достигается при его назначении в дозе 10–15 мг/кг.

Биотрансформация
Метаболизируется в печени (90–95 %): 80 % вступает в реакции конъюгации с

глюкуроновой кислотой и сульфатами с образованием неактивных метаболитов; 17 %
подвергается гидроксилированию с образованием 8 активных метаболитов, которые
конъюгируют с глутатионом с образованием уже неактивных метаболитов. При
недостатке глутатиона эти метаболиты могут блокировать ферментные системы
гепатоцитов и вызвать их некроз. В метаболизме препарата также участвует изофермент
CYP2E1.

Элиминация
Период полувыведения (Т½) – 1–4 часа. Выводится почками (90–100 % принятой

терапевтической дозы в первый день) в виде метаболитов, преимущественно конъюгатов,
только 3 % в неизмененном виде.

Фармакокинетика в особых группах
Пожилые люди
У пожилых больных снижается клиренс препарата и увеличивается период

полувыведения.

5.3. Данные доклинической безопасности
Для определения показателей острой токсичности парацетамол вводили мышам

обоего пола внутрижелудочно в дозах от 100 мг/кг до 1 000 мг/кг. При введении доз
100 мг/кг не отмечалось случаев летальности. Летальность животных наблюдалась на
дозировках от 200 мг/кг на фоне общего понижения двигательной активности.

Отмечалось слабовыраженное местно-раздражающее действие в области введения
парацетамола у животных, получавших препарат в дозах, превышающих терапевтические
в 3 раза, в виде незначительной равномерной гиперемии без участков некроза и
изъязвлений на слизистой оболочке желудка.

Для определения показателей подострой токсичности парацетамол вводили мышам
обоего пола внутрижелудочно в дозах, близкой к максимальной терапевтической
и 3-кратной терапевтической в течение 14 дней. У животных, получавших парацетамол в
3-кратной терапевтической дозе при изучении субхронической токсичности, к 14-му дню
было отмечено достоверное транзиторное трехкратное повышение уровня АСТ и АЛТ по
сравнению с контрольной группой животных.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

ЛП РГ УТВЕРЖДЕНО
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6.1. Перечень вспомогательных веществ
 Повидон
 Кроскармеллоза натрия
 Стеариновая кислота
 Крахмал картофельный

6.2. Несовместимость
Не применимо.

6.3. Срок годности (срок хранения)
3 года.

6.4. Особые меры предосторожности при хранении
Хранить в оригинальной упаковке (пачка картонная) для защиты от света при

температуре не выше 25°С.

6.5. Характер и содержание первичной упаковки
По 10 таблеток в контурной ячейковой упаковке из пленки поливинилхлоридной и

фольги алюминиевой.
2 контурные ячейковые упаковки вместе с листком-вкладышем в пачке из картона

(№ 10×2).

6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного
лекарственного препарата или отходов, полученных после применения
лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом

Утилизация
Нет особых требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в

установленном порядке.

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Республика Беларусь
Открытое акционерное общество «Борисовский завод медицинских препаратов»
222518, Минская область, г. Борисов, ул. Чапаева, 64
Тел/факс: +375 (177) 735612, 744280
E-mail: market@borimed.com
Претензии потребителей направлять в адрес держателя регистрационного

удостоверения.

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ
РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)

Дата первичной регистрации: 2 апреля 1995 г.
Дата последнего подтверждения регистрации (перерегистрации): 28 апреля 2016 г.

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА

Общая характеристика лекарственного препарата Парацетамол доступна на
информационном портале Евразийского экономического союза в информационно-
коммуникационной сети «Интернет» http://eec.eaeunion.org/

ЛП РГ УТВЕРЖДЕНО


