CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP bol i goragczka, 500 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujgca zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera okoto 418,5 mg sodu oraz 100 mg
sorbitolu (E420). Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

Biata do szarawobiatej, okragta, ptaska, o skosnych brzegach, gtadka po obu stronach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnego lub umiarkowanego bolu i/lub gorgczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;.

Dawke ustala si¢ wedtug masy ciata i wieku. Dawka pojedyncza wynosi od 10 od 15 mg/kg masy
ciata (mc.). Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 60 mg/kg mc.

Pacjenci pediatryczni:
e Duzieci w wieku ponizej 12 lat: nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
e Milodziez w wieku od 12 do 15 lat o masie ciata od 41 do 50 kg: dawka jednorazowa to jedna
tabletka, podawana co 4-6 godzin. Nie wolno przekracza¢ dawki czterech tabletek na dobe.
e Mitodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciala powyzej 50 kg: dawkowanie takie samo jak
u dorostych.

Dorosli:

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to 1 do 2 tabletek 500 mg. W razie konieczno$ci dawke
mozna powtarza¢ co 4 godziny, nie przekraczajac dawki 3 g leku APAP bol i gorgczka na dobe
(tj. 6 tabletek).

Zalecana maksymalna dawka dobowa:

e Maksymalna dawka dobowa leku paracetamolu nie powinna by¢ wigksza niz 3000 mg.

e Maksymalna pojedyncza dawka paracetamolu to 1000 mg (2 tabletki musujace).

Czesto$¢ podawania:

Odstep migdzy kolejnymi dawkami zalezy od rodzaju objawow i wielko$ci maksymalnej dawki
dobowej. Systematyczne stosowanie zapobiega bolowi lub wahaniom temperatury. W razie nawrotu
objawow (goraczka i/lub bol) dawkowanie mozna powtorzy¢. Leku nie powinno si¢ jednak stosowaé
czesciej niz co 6 godzin, a w zadnym wypadku nie czesciej niz co 4 godziny. U miodziezy lek nalezy
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podawac w regularnych odstepach, rowniez w nocy; najlepiej co 6 godzin, poza tym nie czesciej

niz co 4 godziny. Jesli bl utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni lub goraczka wystepuje przez czas dluzszy
niz 3 dni, ulega nasileniu lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasi¢gna¢ porady
lekarza.

Niewydolno$¢ nerek:
W przypadku niewydolnos$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢:

Wspotczynnik przesaczania | Dawka
ktebuszkowego

10 — 50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenia czynnosci watroby:
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku
lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg na dobg (maksymalna dawka dobowa

wynosi 2 g) w ponizej wymienionych okoliczno$ciach:

e jesli masa ciata u dorostych jest mniejsza niz 50 kg,

e wystepowanie tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci watroby, zespotu Gilberta (rodzinna
zottaczka niehemolityczna),

e odwodnienie,

e dlugotrwate niedozywienie,

e przewlekty alkoholizm.

Stosowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wpltywa na skuteczno$¢ produktu leczniczego.
Sposdb podawania

APAP bol i goraczka jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy rozpusci¢ w petnej
szklance wody, pozwoli¢ na catkowite rozpuszczenie, po czym wypi¢ przygotowany roztwor.

4.3  Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos¢ na paracetamol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania leku. Pacjentdw nalezy poinformowacé, aby nie
przyjmowali leku jednoczes$nie z innymi produktami zawierajacymi w skladzie paracetamol. Przyjecie
jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia
watroby; w takich przypadkach nie wystepuje utrata przytomnosci. Nalezy jednak natychmiast
zasiegna¢ porady medycznej. Dhugotrwate stosowanie moze mie¢ szkodliwy wptyw, chyba ze odbywa
si¢ pod nadzorem lekarskim. U mlodziezy leczonej paracetamolem w dawce 60 mg/kg na dobe, nie
nalezy jednoczes$nie stosowac innych lekéw przeciwgorgczkowych, chyba ze paracetamol okaze si¢
nieskuteczny.

U pacjentéw z umiarkowanym i ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek, tagodng do umiarkowanej
niewydolno$cig watroby (w tym zespo6t Gilberta), ciezkg niewydolnos$cig watroby (child-pugh>9),
ostrym zapaleniem watroby, u pacjentéw jednoczesénie leczonych innymi produktami leczniczymi,
ktore majg wplyw na czynno$¢ watroby, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cig hemolityczng, chorobg alkoholowa, odwodnieniem

lub w przypadku dlugotrwatego niedozywienia nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku
APAP bol i goraczka (patrz punkt 4.2).

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u pacjentow z poalkoholowg niewydolnoscig
watroby przebiegajaca bez marskosci. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas leczenia
pacjentow z przewleklym alkoholizmem. W takich przypadkach nie powinno si¢ stosowac¢ dawki
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wiekszej niz 2 g na dobg. Nie powinno si¢ spozywa¢ alkoholu podczas stosowania leku APAP bol

1 goraczka.

U pacjentow astmatycznych, wrazliwych na aspiryng nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania
paracetamolu, gdyz u mniej niz 5% badanych pacjentéw zgtoszono niewielki skurcz oskrzeli po
podaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentdéw stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista obserwacje
pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Lek zawiera 100 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie
moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Kazda tabletka tego produktu leczniczego zawiera 418,5 mg sodu, co odpowiada 20,92%
maksymalnej dziennej dawki sodu dostarczanego z dieta, zalecanej przez WHO.

Maksymalna dobowa dawka tego produktu leczniczego odpowiada 125,55% maksymalnej dobowej
dawki sodu dostarczanego w dietg, zalecanej przez WHO.

Uznaje sie, ze zawarto$¢ sodu w produkcie leczniczym APAP bdl i gorgczka jest wysoka. Nalezy to
szczegolnie wzia¢ pod uwage u 0sob stosujacych diete niskosodowa.

W razie wystgpienia wysokiej temperatury lub objawow wtornego zakazenia, lub w przypadku
utrzymywania si¢ objawow, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

W razie przedawkowania nalezy bezzwlocznie zasiggna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie
pacjenta jest dobre, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niecodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki hepatotoksyczne moga zwigksza¢ mozliwos¢ kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Dziatanie hapatotoksyczne paracetamolu moze by¢ zwigkszane przez leki indukujgce enzymy
mikrosomalne watroby, takie jak barbiturany, troéjcykliczne leki przeciwdepresyjne i alkohol.

Probenecyd powoduje niemal dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu przez hamowanie jego
polaczen z kwasem glukoronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu w przypadku
stosowania jednoczesnego leczenia probenecydem.

Salicylamid moze wydtuzaé czas potowicznej eliminacji paracetamolu.

Metoklopramid i domperydon przyspieszaja szybko$¢ wchtaniania paracetamolu.

Kolestyramina zmniejsza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dobg¢ przez co najmniej 4 dni) z doustnymi

lekami przeciwzakrzepowymi moze prowadzi¢ do nieznacznego zachwiania wartosci INR.

W takim przypadku, nalezy szczeg6lnie kontrolowaé wartosci INR podczas leczenia

skojarzonego i po jego zakonczeniu.

Przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny i kumaryn moze by¢ nasilone w wyniku dtugotrwatego

regularnego stosowania paracetamolu ze zwigkszonym ryzykiem wystgpowania krwawien;

przyjmowanie sporadycznych dawek nie ma znaczacego wplywu.

o Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do nasilenia jego
dziatania i/lub toksycznosci, przez hamowanie jego metabolizmu watrobowego.

o Lamotrygina: zmniejszenie dostgpnosci biologicznej lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem

jej dziatania, ze wzgledu na mozliwg indukcje metabolizmu watrobowego.



Wplyw na badania laboratoryjne: Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng niemiarodajnych
wynikow w testach okreslajacych stezenie kwasu moczowego (metoda z kwasem fosfowolframowym)
oraz stezenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwlaszcza
u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza:

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek wywotuje wad rozwojowych
ani nie jest toksyczny dla ptodéw lub noworodkow. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowaé W oKresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Jednak nalezy wowczas podawacé najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie
jak najrzadziej.

Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym, paracetamol przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo§ciach. Dotychczas
nie doniesiono o wystepowaniu dzialan niepozadanych zwigzanych z karmieniem piersig. Produkt
APAP bol i goraczka moze by¢ stosowany w dawkach terapeutycznych podczas karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Paracetamol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po zastosowaniu paracetamolu udokumentowane w historycznych badaniach
klinicznych sg zarowno rzadkie, jak i wiazg si¢ z niewielka ekspozycja pacjentow na lek. W zwigzku

z tym, zdarzenia zgtoszone po wprowadzeniu leku do obrotu, przy zastosowaniu dawki terapeutycznej
i(lub) wskazanej w drukach informacyjnych i w przypadku ktorych uznano, ze mogg by¢
spowodowane zastosowaniem produktu leczniczego, zostaty przedstawione w ponizszej tabeli zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscig wystepowania.

Zastosowano nastepujaca konwencje klasyfikacji dziatan niepozadanych:: bardzo czgsto (> 1/10),
czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy 0 okreslonej czgstosci wystepowania
objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych zostala oszacowana na podstawie raportoéw spontanicznych
pochodzacych z danych zebranych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestos¢

narzadow




Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Trombocytopenia
Agranulocytoza
Leukopenia

Anemia hemolityczna

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Alergie (z wylaczeniem obrzeku
naczynioruchowego)

Rzadko

Wstrzas anafilaktyczny

Skérne reakcje nadwrazliwosci, w
tym m. in. wysypki i obrzek
naczynioruchowy

Reakcje nadwrazliwosci (wymagajace
przerwania leczenia)

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

Skurcz oskrzeli*

Bardzo rzadko

Obrzgk krtani

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia watroby i1 drog
zotciowych

Niewydolno$¢ watroby
Martwica watroby
Zbltaczka

Rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko

Hepototoksyczno$¢
Zaburzenia skory i tkanki Swiad Rzadko
podskoérne;j Wysypka

Pocenie

Skaza krwotoczna
Pokrzywka




Toksyczna nekroliza naskorka
Zespot Stevensa-Johnsona

Rumien wielopostaciowy

Czgstos¢ nieznana

Zaburzenia psychiczne Depresja Rzadko
Dezorientacja
Halucynacje
Zaburzenia uktadu nerwowego Drgawki Rzadko
Bole glowy
Zaburzenia oka Nieprawidlowe widzenie Rzadko
Zaburzenia serca Obrzek Rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Krwotok Rzadko
Bole brzucha
Biegunki Wymioty
Zaburzenia ogolne i stany w migjscu |Zawroty glowy (wytaczajac uczucie Rzadko

podania

wirowania)

Zte samopoczucie
Goraczka

Sedacja

Interakcje z innymi produktami
leczniczvmi




Urazy, zatrucia i powiklania po
zabiegach

Zaburzenia metabolizmu i
odzywania

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Przedawkowanie i zatrucie

Rzadko

Hipoglikemia

Bardzo rzadko

Jalowy ropomocz (me¢tny mocz) oraz
dziatania niepozadane dotyczace nerek
(ostra niewydolno$¢ nerek, nefropatia
cewkowo-$rodmigzszowa, krwiomocz,
moczenie)

Bardzo rzadko

* Zglaszano przypadki wystepowania skurczu oskrzeli w trakcie przyjmowania paracetamolu, ale jego
wystapienie jest bardziej prawdopodobne u astmatykéw wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub

inne NLPZ.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia, w szczegdlnosci u osob w podesztym wieku, mtodziezy, u pacjentow
z chorobami watroby, przewlektym alkoholizmem oraz z chronicznym niedozywieniem.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zgonu.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u osob dorostych, ktore przyjely paracetamol w dawce 10 g lub
wiecej. Juz przyjecie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u pacjentow
Z nastepujgcymi czynnikami ryzyka (patrz ponizej).



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Czynniki ryzyka

Jesli pacjent przyjmuje dtugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe, lub regularnie naduzywa alkoholu,

lub zachodzi u niego mozliwos$¢ niedoboru glutationu np. pacjenci z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazeni wirusem HIV, gltodzeni lub wyniszczeni.

Objawy

Objawy przedawkowania w ciagu pierwszych 24 godzin to: blado$¢, nudnos$ci, wymioty, jadtowstret
i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawnié si¢ w ciggu 12-48 godzin po spozyciu.

Moga wystapi¢ nieprawidlowosci w metabolizmie glukozy i kwasica metaboliczna.

W cigzkim zatruciu niewydolnos¢ watrobowa moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku,
hipoglikemii, obrzeku mézgu i $mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwicg kanalikow,
objawiajaca si¢ bolem w okolicy ledzwiowej; krwiomocz i biatkomocz moga si¢ rozwing¢ nawet
w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zglaszano zaburzenia rytmu serca i zapalenie
trzustki.

Jednoczes$nie w okresie od 12 do 48 godzin od momentu zazycia toksycznej dawki paracetamolu
obserwuje si¢ zwickszenie aktywno$ci aminotransaminaz watrobowych (AspAT, AIAT),
dehydrogenazy mleczanowej, bilirubiny oraz zwigkszenie stezenia protrombiny.

Postgpowanie
W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.

Pomimo braku wczesnych objawow, pacjenta nalezy natychmiast skierowa¢ do szpitala.

Objawy zatrucia moga ograniczac si¢ do nudnos$ci i wymiotdw i moga nie odzwierciedla¢ stopnia
przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Postepowanie przy zatruciu powinno by¢ prowadzone zgodnie z ustalonymi wytycznymi.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, jesli od przedawkowania nie uptyneto wigcej niz
godzina. Nalezy oznaczy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu po 4 godzinach od jego spozycia
(wczesniejsze pomiary sa niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna zastosowa¢ do 24
godzin po spozyciu paracetamolu, jednakze jest ono najbardziej skuteczne do 8 godzin po spozyciu.
Po uptywie tego czasu skutecznos$¢ antidotum spada gwattownie. W razie koniecznosci pacjent
powinien otrzyma¢ N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania.

Jesli nie wystepuja wymioty, mozna zastosowac doustnie metioning jako dobry zamiennik w razie
duzej odleglosci do szpitala.

Mozna oczekiwac, iz stosowanie wysokich dawek wodorowgglanu sodu wywota objawy zotadkowo-
jelitowe, w tym odbijanie i nudnosci. Ponadto duze dawki wodorowgglanu sodu mogg powodowac
hipernatremig, pacjent powinien by¢ monitorowany pod katem gospodarki elektrolitowej, w razie
koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe; anilidy,
kod ATC: NO2B EO1

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po przyjeciu doustnym paracetamol wchiania si¢ szybko i catkowicie. Maksymalne stgzenie leku
W 0s0Czu jest osiagane po uptywie 30 do 60 minut po podaniu.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji do wszystkich tkanek ustroju. St¢zenie leku we krwi, $linie

i W osoczu jest porownywalne. Wigzania z biatkami sa stabe.



Metabolizm

Paracetamol jest gtownie metabolizowany w watrobie. Dwie glowne drogi metaboliczne polegaja na
sprzgganiu paracetamolu z kwasem glukuronowym i siarkowym. Druga droga metaboliczna szybko
ulega wysyceniu po podaniu dawek wyzszych niz terapeutyczna. Mniejsze znaczenie ma droga
metaboliczna, w ktorej katalizatorem jest cytochrom P-450, a prowadzi ona do powstania posredniego
metabolitu (jakim jest N-acetyl-p-benzochinoimina). Ten toksyczny metabolit ulega w normalnych
warunkach szybkiej przemianie pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany z moczem
po sprzegnigciu z cysteing i kwasem merkaptopurynowym. W razie silnego zatrucia dochodzi do
znacznego zwickszenia stezenia toksycznych metabolitow.

Wydalanie

Paracetamol jest wydalany glownie z moczem. 90% podanej dawki ulega wydalaniu przez nerki

W ciaggu 24 godzin, gldwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60-80%) lub siarkowym
(20- 30%). Mnigj niz 5% leku ulega wydalaniu w postaci niezmienione;.

Okres poltrwania paracetamolu wynosi okoto 2 godziny.

Zmienno$ci patofizjologiczne

Niewydolnos$¢ nerek: W przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej
10 ml/min), czas eliminacji paracetamolu oraz jego metabolitéw ulega wydluzeniu.

Pacjenci w podesztym wieku: Parametry farmakokinetyczne u os6b w podesztym wieku sa
niezmienione.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dotyczacych ostrej, podprzewlekltej i przewlekltej toksycznosci zwigzanej
ze stosowaniem paracetamolu u szczuréw i myszy obserwowano uszkodzenia przewodu
pokarmowego, zmiany w wynikach badan krwi oraz uszkodzenie i martwice migzszu watroby i nerek.
Zmiany te sg wynikiem mechanizmu dziatania i metabolizmu paracetamolu. Metabolity, ktore sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne i zwigzane z nim zmiany organiczne
obserwowano réwniez u ludzi. Ponadto, po dtugoterminowym (tj. przez rok) stosowaniu
maksymalnych dawek terapeutycznych doniesiono o bardzo rzadkich przypadkach wystepowania
odwracalnego przewleklego agresywnego zapalenia watroby. Po podaniu dawek podtoksycznych,
objawy zatrucia moga wystapic¢ po 3 tygodniach zazywania leku. Dlatego nie powinno si¢ stosowaé
paracetamolu przez dlugi czas ani w duzych dawkach.

Obszerne badania nie dowiodly genotoksycznego dziatania paracetamolu po zazyciu terapeutycznych,
tj. nietoksycznych dawek.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie sg dostgpne.

W dhugoterminowych badaniach przeprowadzonych u szczurdéw i myszy nie stwierdzono dziatania
onkogennego po zastosowaniu niehepatotoksycznych dawek paracetamolu.

Paracetamol przenika przez bariere¢ tozyskowa. Doswiadczenie kliniczne i dotychczas przeprowadzone
badania na zwierzetach nie wykazujg zadnego potencjatu teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan
Sorbitol

Sodu weglan bezwodny
Powidon K 25
Symetykon

Sacharyna sodowa



Aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryne, gume arabska (E414) i a-tokoferol (E307))
Makrogol 6000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac tube polipropylenowa szczelnie
zamknigtg. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba polipropylenowa z polietylenowg zakretka zawierajacg srodek pochtaniajacy wilgoc

z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Kazda tuba zawiera 8, 10, 20 lub 24 tabletki.

Wielko$¢ opakowania:10 (1 x 10), 16 (2 x 8), 20 (1 x 20), 24 (1 x 24), 24 (3 x 8), 30 (3 x 10),
60 (3 x 20) lub 100 (5 x 20) tabletek w pudetku kartonowym.

Blistry:

Blistry z folii Aluminium/Aluminium.

Wielko$¢ opakowania: 4, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych w pudetku
kartonowym.

Blistry z folii Papier/Polietylen/Aluminium/Syrlyn.
Wielko$¢ opakowania: 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych w pudetku kartonowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17614

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.01.2017
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.05.2022
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