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ANSM - Mis ajourle 24/01/2013

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

CLARADOL 500 mg, comprimé effervescent sécable
2. COMPOSITIGN QUALITATIVE ET QUANTiTAT#VE

Paracétamo| ’ ; 500 mg

......",......-...--.---,-g..“e..w:n“ ............................................................................................

Pour un Comprimé effervescent Sécable.
Pour la liste complete des excipients, voir tubrigue 6.1,

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Comprime effervescent sécable,
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Traitement Symptomatique des douleurs d'intensita légére & modérae et/ou des états fébriles.

4.2. Posologie et mode d'administration

Mode d'administr tion

Voie orale.
Laisser dissoudre completement le comprimé dans un verre d'eau.
Posologie

La dose quotidienne de paracétamol recommandeée est d'environ 80 mg/kg/jour, & répartir en 4 ou 6

prises, soit environ 15 ma/kq toutes les 6 heures ou 10 ma/kg toutes les 4 heures.
Pour les enfants ayant un poids de 13 4 20 kg (environ 2 3 7 ans), la posclogie est de un demi
comprime a 500 mg par prise, & renouveler s besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 demj

ur les enfants ayant un poids de 21 a 25 k (environ 6 a 10 ans), la posologie est de un demj
comprime 4 500 Mg par prise, & renouveler si besoin au bout de 4 heures, sans dépasser 6 demi

comprimés par jour.
Pour les enfa

. ANl un poids de

a 500 mg par Prise, & renouveler s besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 comprimés par
jour.,

Pour les enfants ayant un poids de 41 50 kg (environ 12 3 15 ans), Ia Posologie est de un
comprimé a 500 Mg par prise, & renouveler si besoin au bout de 4 heures, sans dépasser 6
comprimés par jour,

*Pour les ad Ites et |es enfan 8 dont le poids est Upérieur a 50 k (& partir d'environ 15 ans):;

La posologie usuelle estde 12 2 comprimes a 500 Mg, & renouveler en cas de besoin au bout de 4
heures minimum.

0 kg (environ 8 4 13 ans), la posologie est de un comprime
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Cegendang, en cas d.e douieu(s plus intenses, la posologie maximale peut étre augmentge jusqu'ad g
par jour soit 8 comprimes par jour. Toujours respecter un intervalle de 4 heures entre les prises,

S€S maximales recom andées: )@jmyﬁg&g&%
Fréguence d'administration
€8 prises Systématiques permettent d'éviter les oscillations de douleur ou de figvre:

L
Chez l'enfant, elles doivent étre reguliérement espacees, y compris la nuit, de préférence de 6 heures,
et d'au moins 4 heures.

Chez l'adulte, glles doivent étre espacées de 4 heures minimum,

Insuffisance rénale:

En cas d'insuffisance renale sévare {clairance de |a créatinine inférieure a 10 ml/min), lintervalle entre
deux prises sera ay minimum de 8 heures. La dose de paracétamol ne devra pas dépasser 3 g par jour
4.3. Contre-indications
* Hypersensibilité ay paracetamol, ou aux autres constituants.
e Insuffisance hépatocellulaire.
4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mises en garde spéciales

Pour éviter un risque de surdosage, vérifier I'absence de paracétamol dans Ia composition d'autres
médicaments.

Doses maximales recommandées:

* chez l'enfant de moing de 37 kg, la dose totale de paracétamol ne doit pas dépasser 80 mg/kg/jour
(voir rubrique 4.9).

* chez 'enfant de 38 a 50 kg, la dose totale de paracétamol ne doit pas exceder 3 g par jour (voir

rubrigue 4 ),
e chez 'adulte et I'enfant de plus de 50 kg, LA DOSE TOTALE DE PARACETAMOL NE DOIT PAS
EXCEDER 4 GRAMMES PAR JOUR (veir rubrigue 4.9),

Précaugigns d'emploj

Chez un enfant traité par 60 mg/kg/jour de paracetamol, I'association d'un autre antipyrétique n'est
justifiée qu'en cas dlinefficacite,

En cas de régime désodé ou hyposodg, tenir compte dans la ration journaliere de la présence de
sodium: 422 mg par comprime,

4.5. Interactions avec d’autres médicaments et auytres formes d'interactions

Associations taisant l'objet de précautions d'empioi

+ Anticoagulant oraux

Controle plus fréquent de I'INR et adaptation éventuelle de la posologie de lanticoagulant pendant le
traitement par le paracetamol et aprés son arrat.

Interactions avec jes exa ens paraclinigues:
La prise de paracétamol peut fausser le dosage de I'acide urique sanguin par la méthode a I'acide
phosphotungstique et le dosage de la glycémie par la méthode 3 Ia glucose OXydase-peroxydase.
4.6. Grossesse et allaitement
Grossesse

Les études effectudes chez F'animal n'ont pas mis en évidence d'effet tératogéne ou feetotoxigue du
paracétamol,
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En clinique, Jes résultats des étuges épidémiofogiques semblent exclure un effet malformatif oy
foetotoxique particulier du paracétamol,

En conséquence, |e paracétamol, dans les conditions normales d'utilisation, peut étre prescrit pendant
toute la grossesse,

Allaitement

A doses thérapeutiques, I'administration de ce médicament est possible pendant I'allaitement;
4.7. Effets sur laptitude 3 conduire des véhicules et  utiliser des machines

Sans objet,

4.8, Effets indésirables

Quelques rares cas de réactions d'hypersensibilite & type de chog anaphylactique, edéme de Quincke,
erythéme, urticaire, rash cutané ont éteé rapportés, Leur Survenue impose I'arrat définitif de ce
médicament et des médicaments apparentés,

De trés exceptionnels cas de thrombopénie, leucopénie et neutropénie ont &t signalés.

4.9. Surdosage

L'intoxication est & craindre chez les sujets 4gés et surtout chez les jeunes enfan osage
thérapeuti intoxication accidentelle fréquente) chez qui elle peut étre mortelle

Symptémes:

Nausées, vomissements, anorexie, paleur, douleurs abdominales apparaissent généralement dans les
24 premiéres heures,

Un surdosage, & partir de 10 g de paracétamol €n une seule prise chez I'adulte et 150 mg/kg de poids
corporel en i

une seule prise chez l‘enfant,' Provoque une cytolyse hépatique Susceptible d'aboutir 3 une

nécrose compléte e iréversible se traduisant par une insuffisance hépatoceﬂufaire, une acidose

Conduite d'urgence

* Transfert immédiat en milieu hospitalier.
* Prélever un tube de sang pour faire le dosage plasmatique initial de paracétamol,
* Evacuation rapide dy produit ingéré, par lavage gastrique.

* Le traitement du surdosage comprend classiquement l'administration aussi précoce que possible
de l'antidote N-acétylcystéine par voia | v/ ou voie orale si possible ayant la dixiéme heure,

s Traitement symptomatique,
5. PROPRIETES PHARMACDLOGiQUES
5.1. Propriétés pharmacodynamiques

ANTALGIQUE
ANTIPYRETIQUE
(N. Systéme nerveux central).

5.2, Propriétés pharmacocinétiques
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Métabolisme

Le paracétamol est metabolisé essentiellement ay niveau du foie. Les 2 voies metaboliques majeures
sont la glycuroconjugaison et Ia sulfoconjugaison. Cette derniére voie est rapidement saturable aux
posologies supérieures aux doses therapeutiques. Une voie mineure, catalysée par le cytochrome P
450, est la formation d'un intermédiaire réactif (le N-acétyl benzoquinone imine), qui, dans les conditions
normales d'utilisation, est rapidement détoxifié par le glutathion réduit et éliminé dans les urines aprés
conjugaison a la cystéine et & I'acide mercaptopurique. En revanche, lors d'intoxications massives, la
quantité de ce métabolite toxique est augmentee.

Efiminatipn
L'élimination est essentiellement urinaire. 90 % de |g dose ingérée est éliminée par le rein en 24 heures,

principalement sous forme glycuroconjuguée (60 a 80 %) et sulfoconjuguée (20 & 30 %). Moins de 5 %
est éliminé sous forme inchangée. La demi-vie d'élimination est d'environ 2 heures.

Variations physio athologiques
Insuffisance rénale:

En cas d'insuffisance rénale sévere (clairance a la créatinine inférieure & 10 ml/min), I'élimination du
paracétamoal et de ses metabolites est retardee.

Sujet agé:

La capacité de conjugaison n'est pas modifiée.

§.3. Données de sécurité préciinique

Non renseigné.
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Acide citrique anhydre, hydrogénocarbonate de sodium, carbonate de sodium anhydre, saccharine
sodique, benzoate de sodium, docusate sodigue, siméthicone a 30 %, ardme cassis (essence de
Palmarosa, propyléne glycol, alcool benzylique, vanilline, acetaldehyde, paraphydroxybenzylacétone,
jasmone, butyrate d'éthyle, citrate d'éthyle, sulfure de methyle, triacétate de glycéryle, maltodextrine).

6.2. Incompatibilités
Sans objet.
6.3. Durée de conservation

3 ans.

6.4. Précautions particulidres de conservation

A conserver & une température ne dépassant pas 30° C.
Conserver le film thermosoudé dans son emballage extérieur, & I'abri de 'humidité,

6.5. Nature et contenu de 'embaliage extérieur

12 ou 16 comprimés effervescents sécables sous film thermosoudé (Aluminium/PE).
6.8, Précautions particulidres d’élimination ot de manipulation

Pas d'exigences particulieres.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

BAYER SANTE FAMILIALE
33, rue de I'Industrie
74240 Gaillard

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
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¢ 327 363-2: 12 Comprimés sécables sous film thermosouge (Aluminium/PE).
* 327 364-9; 16 Comprimés sécables sous film thermosouds (Aluminium/PE),
8. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

[& compléter par le titulaire]
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

[a compléter par le titulaire]
11. DOSIMETRIE

Sans objet.

Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis & prescription médicale.
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