CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panacit Extra, 500 mg + 65 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biata lub prawie biata podtuzna tabletka, dtugosci 16 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Panacit Extra jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu bolu o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego, takiego jak: bol glowy (w tym migrena), bol zeboéw, nerwobdl o réznym podtozu,
bole miesigczkowe, bole reumatyczne, np. choroba zwyrodnieniowa stawow, bole plecow, bdle migsni
lub stawow, bl gardla, grypa lub ostre zapalenie gornych droég oddechowych.

Panacit Extra ma rowniez dzialanie przeciwgoraczkowe.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesziym wieku) i mlodziez powyzej 15 lat
1 lub 2 tabletki, do 4 razy na dobe, z zachowaniem 4 godzinnych odstepow.

Jedna tabletka to pojedyncza dawka, dla pacjentow o masie ciata 34 - 60 kg; dwie tabletki to
pojedyncza dawka dla pacjentow o masie ciala powyzej 60 kg. Maksymalna pojedyncza dawka tol g
paracetamolu (dwie tabletki), maksymalna dobowa dawka to 4 g paracetamolu (8 tabletek). Podczas
terapii dtugoterminowej (dtuzszej niz 10 dni) dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekraczaé
25g.

Drzieci i mlodziez 12 — 15 lat

1 tabletka do 3 razy na dobg, z zachowaniem 6 godzinnych odstgpoéw. Jedna tabletka jest maksymalng
pojedyncza dawka. Maksymalna dawka dobowa to 3 tabletki podane w ciggu 24 godzin. Tego
produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek:

W przypadku niewydolno$ci nerek konieczne jest dostosowanie dawkowania:.
e Filtracja klebuszkowa wynoszaca 50-10 ml/min — 1 tabletka co 6 godzin
e Filtracja klebuszkowa ponizej 10 ml/min — 1 tabletka co 8 godzin



Zaburzenia czynnosci wqtroby:

Pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni stosowac ten
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby nie powinni zazywac tego produktu leczniczego.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e ci¢zka niewydolnos¢ watroby

e ostre zapalenie watroby

e ci¢zka niedokrwisto$¢ hemolityczna

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecane jest regularne kontrolowanie czynno$ci watroby u pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz u pacjentow, u ktérych jest stosowana
dlugotrwata terapia duzymi dawkami paracetamolu. Ryzyko przedawkowania jest wyzsze u pacjentow
z chorobami watroby spozywajacych alkohol.

Paracetamol moze by¢ hepatotoksyczny w dawkach wigkszych niz 6-8 g na dobe. Wedtug doniesien
po wprowadzeniu paracetamolu do obrotu, hepatotoksycznos¢ zwiagzana z paracetamolem moze
wystapi¢ rowniez przy stosowaniu nizszych dawek lub podczas kréotkotrwatego stosowania u
pacjentéw bez wczesniejszych zaburzen czynnosci watroby, jesli alkohol, induktory watrobowe lub
inne substancje toksyczne dla watroby stosowane sa jednoczes$nie (patrz punkt 4.5). Diugotrwate
naduzywanie alkoholu zwigksza ryzyko wystapienia hepatotoksycznosci zwigzanej z paracetamolem.
Najwyzsze ryzyko wystepuje u chronicznych alkoholikow z krétkim okresem abstynencji (12 godzin).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia Panacit Extra.

U pacjentdéw leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi oraz wyzszymi dawkami
paracetamolu nalezy kontrolowa¢ czas protrombinowy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, u ktérych zaleca sig¢
stopniowe dostosowywanie dawki (patrz punkt 4.2). Podczas dtugotrwatego leczenia produktem
leczniczym Panacit Extra nie mozna wykluczy¢ niewydolnosci nerek.

Zwigkszona ostrozno$¢ konieczna jest u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej oraz u pacjentow z niedokrwistoscig hemolityczng.

Panacit Extra nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przypadki zaburzen czynno$ci watroby/niewydolnosci watroby zglaszano u pacjentow z obnizonym
poziomem glutationu, szczeg6lnie u tych powaznie niedozywionych, z anoreksja, o niskim wskazniku
masy ciata lub z chronicznym naduzywaniem alkoholu.

W warunkach wyczerpania glutationu (takich jak posocznica), stosowanie paracetamolu moze
zwigksza¢ ryzyko kwasicy metaboliczne;j.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista
obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.
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Nalezy unika¢ nadmiernego picia kawy lub herbaty podczas stosowania Panacit Extra, poniewaz moze
wystapi¢ uczucie napig¢cia i rozdraznienia.

Pacjentoéw nalezy ostrzec, zeby nie przekraczali zalecanej dawki i nie stosowali innych produktéw
leczniczych zawierajacych paracetamol.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy zasadniczo nie zawiera sodu.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Wechtanianie paracetamolu, moze zwigkszy¢ si¢ pod wptywem metoklopramidu lub domperidonu i

zmniejsza¢ si¢ pod wptywem cholestyraminy.

Jednoczesne dtugotrwate stosowanie paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Jednoczesne stosowanie lekdéw, ktore opozniajg oproznianie zotadka, takich jak propantelina, moze
prowadzi¢ do wolniejszego wchianiania i opdznionego dziatania paracetamolu.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych kumaryn moze zwigkszy¢ si¢ przez dtugotrwate,
codzienne stosowanie paracetamolu, co jednocze$nie moze wigzac si¢ takze ze zwigkszonym
ryzykiem krwawienia. Sporadyczne stosowanie nie ma znaczacego wptywu.

Substancje hepatotoksyczne mogg zwicksza¢ ryzyko kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Paracetamol zwigksza stezenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

Probenecyd i salicylamid wplywaja na wydalanie i st¢zenie paracetamolu w osoczu.

Jednoczesne stosowanie z induktorami enzymow watrobowych, jak np. barbiturany, inhibitory
monoaminooksydazy, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, dziurawiec, leki przeciwpadaczkowe
(poza glutetymidem, fenobarbitalem, fenytoina, karbamazeping) i ryfampicyna — dawek paracetamolu
uznawanych za bezpieczne, moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby. To samo odnosi si¢ do

nadmiernego spozycia alkoholu.

Zmniejszona skutecznos¢ lamotryginy wraz ze zwigkszonym klirensem watrobowym zostata
odnotowana u pacjentow, ktorych jednoczesnie leczono paracetamolem.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i izoniazydu moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia watroby.
Rozwoj neutropenii i hepatotoksycznosci byt zglaszany w przypadku jednoczesnego stosowania
paracetamolu i zydowudyny. Panacit Extra nalezy stosowa¢ po starannym rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigzac¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa, zwlaszcza u

pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kofeina
Jednoczesne stosowanie klozapiny i kofeiny moze prowadzi¢ do zwickszenia toksycznosci klozapiny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza



Badania epidemiologiczne, przeprowadzone wsrod kobiet w okresie cigzy, nie wykazaty szkodliwego
dzialania paracetamolu i kofeiny stosowanych w zalecanych dawkach.

Nie zaleca si¢ stosowania paracetamolu z kofeing w okresie cigzy, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
samoistnego poronienia zwigzanego ze spozyciem kofeiny w okresie ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania Panacit Extra w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka ludzkiego, jednak w ilosciach klinicznie nieistotnych.

Paracetamol lub jego metabolity nie zostaly wykryte w moczu niemowlat karmionych piersig. Nie
zglaszano patologicznych zmian u niemowlat.

Kofeina obecna w mleku ludzkim moze mie¢ dziatanie pobudzajace na karmione piersig dziecko, ale
nie wykazano toksycznego wptywu. Nie zaleca si¢ stosowania Panacit Extra podczas karmienia
piersia.

Plodnosé
Brak jest wystarczajacych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Panacit Extra nie ma lub ma nieznaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiagzane z paracetamolem sg rzadkie, jesli produkt leczniczy jest stosowany w
zalecanych dawkach.

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z terminologiag MedDRA wedtug klasyfikacji
czestosci zgodnie z nastepujaca konwencja: rzadko (>1/10 000 do <1/1000), czesto$¢ nieznana (nie
moze zosta¢ okre§lona na podstawie dostepnych informacji).

Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zaburzenia dotyczace ptytek krwi, zaburzenia dotyczace komorek macierzystych,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia serca
Rzadko: obrzek

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obrzek

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (z wyjatkiem obrzgku naczynioruchowego), reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja, dezorientacja, omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: drzenie, bdl glowy

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: krwotok, bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
z6ttaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica rozptywna naskorka, ostra uogolniona osutka krostkowa

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Rzadko: zawroty glowy, nudnosci, goraczka, sedacja

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne

Kofeina
Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: nerwowos$¢, zawroty glowy

Jesli lek jest potaczony z kofeing w pozywieniu, zwicksza si¢ czesto$¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych spowodowanych kofeing, takich jak bezsennos¢, niepokdj, Iek, drazliwos¢, bol glowy,
podraznienie przewodu pokarmowego (nudnosci) i kolatanie serca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania wymagana jest natychmiastowa pomoc medyczna, nawet je§li wczesne
objawy sg nieznaczne.

Objawy

Przedawkowanie relatywnie matych dawek paracetamolu (8-15 g w zalezno$ci od masy ciata pacjenta)
moze prowadzi¢ do ci¢zkiej niewydolnosci watroby, a niekiedy do ostrej martwicy kanalikow
nerkowych.

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin to: nudno$ci, wymioty, brak
taknienia i pocenie si¢. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby i moze
ujawni¢ si¢ od 12 do 24 godzin po zastosowaniu leku. Powiktanie niewydolno$ci watroby obejmuje
kwasice metaboliczna, obrzek moézgu, krwotok, hipoglikemig, niedocisnienie krwi, infekcje i
niewydolno$¢ nerek. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostrg martwicg kanalikow nerkowych moze wystapié
nawet w przypadku braku cigzkiej niewydolnosci watroby. Zglaszano przypadki zapalenia trzustki i
zaburzenia rytmu serca. W przypadku cigzkiego zatrucia, niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢ do
encefalopatii, $pigczki i Smierci.

Wydhuzenie czasu protrombinowego jest jednym ze wskaznikow zaburzen czynno$ci watroby
i dlatego zaleca si¢ jego kontrolowanie. Pacjenci przyjmujacy induktory enzymoéw (karbamazepina,


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

fenytoina, barbiturany, ryfampicyna) lub z historig naduzywania alkoholu, sa bardziej podatni na
uszkodzenie watroby.

Postepowanie
Niezbedna jest natychmiastowa hospitalizacja. Wywotanie wymiotoéw, ptukanie zotadka jest wskazane

u pacjentow, ktorzy przyjeli paracetamol w ciggu ostatnich 4 godzin. Nastepnie nalezy zastosowaé
metioning (2,5 g doustnie) lub specyficzne antidotum. Skuteczno$¢ leczenia za pomoca wegla
aktywowanego w celu zmniejszenia resorpcji z przewodu pokarmowego nie jest wyjasniona. Zaleca
si¢ kontrolowanie stezenia paracetamolu. Specyficzne antidotum N-acetylocysteina nalezy zastosowac
w ciggu 8-15 godzin od przedawkowania paracetamolu. Skutecznos¢ dziatania zmniejsza si¢
stopniowo po uptywie tego czasu, ale jednocze$nie zastosowanie N-acetylocysteiny moze mie¢
korzystne dziatanie zaré6wno do 24 godzin, jak i po ich uptywie. N-acetylocysteina jest podawana u
dorostych i dzieci dozylnie w trakcie infuzji 5% glukozy, gdzie poczatkowa dawka 150 mg/kg mc.
nalezy poda¢ w ciggu 15 minut. Po pierwszej infuzji, nalezy kontynuowac infuzje poprzez ciagly
wlew 50 mg/kg me. N-acetylocysteiny w 5% glukozie przez nastgpne 4 godziny. Kolejna dawka w
postaci ciggtego wlewu 100 mg/kg mc. N-acetylocysteiny nalezy poda¢ w ciggu nastepnych 16-20
godzin. N-acetylocysteing mozna stosowac rowniez doustnie, 70-140 mg/kg trzy razy na dobe, w
ciggu 10 godzin po przedawkowaniu. W przypadku bardzo cigzkiego zatrucia, mozliwe jest
wykonanie hemodializy lub hemoperfuz;i.

Duze dawki kofeiny moga wywolywaé bol w nadbrzuszu, wymioty, diurezg, czgstoskurcz lub arytmie
serca, stymulacje OUN (bezsenno$¢, niepokoj, pobudzenie, bol gtowy, drzenie, nerwowos$¢,
drazliwo$¢ i skurcze).

Nalezy zauwazy¢, ze klinicznie znaczace objawy przedawkowania kofeiny z tego leku bylyby
zwigzane z ci¢zka toksycznoscig watroby po spozyciu paracetamolu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach z innymi lekami (z wytaczeniem
psycholeptykdw)
Kod ATC: NO2BES1

Paracetamol

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym, bez dziatania przeciwzapalnego i z
dobra tolerancja zotadkowo-jelitowa. Moze by¢ stosowany u dorostych, a takze u dzieci i mtodziezy.
Mechanizm dziatania jest podobny do kwasu acetylosalicylowego i zalezy od hamowania
prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

Nieobecno$¢ obwodowego inhibitora prostaglandyn zapewnia paracetamolowi wazne wlasciwosci
farmakologiczne, takie jak utrzymanie prostaglandyn ochronnych w przewodzie pokarmowym. W
zwigzku z tym paracetamol zaleca si¢ przede wszystkim dla pacjentow z wywiadem chorobowym lub
dla pacjentow przyjmujacych inne leki, gdzie hamowanie prostaglandyn obwodowych nie jest
pozadane (na przyktad u pacjentow, u ktdérych w wywiadzie stwierdzono wystgpowanie krwawienia z
przewodu pokarmowego lub u 0sob starszych).

Poniewaz paracetamol nie wptywa na glikemig, jest odpowiedni dla pacjentéw z cukrzyca. Nie ma
wplywu na krzepniecie krwi (w dawce 2 g paracetamolu na dobg), ani st¢zenie lub wydalanie kwasu
moczowego podczas krotkotrwatego leczenia. Paracetamol moze by¢ podawany w kazdym przypadku,
gdy podanie salicylanow jest przeciwwskazane.

Dziatanie przeciwbdolowe paracetamolu po podaniu pojedynczej dawki 0,5-1g trwa na 3-6 godzin, a

dziatanie przeciwgoraczkowe trwa 3-4 godziny. Oba dzialania sg porownywalne do kwasu
acetylosalicylowego podawanego w tych samych dawkach.
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Kofeina

Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu po stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego,
moze tagodzi¢ depresje, ktora czegsto towarzyszy bolowi.

Metaanalizy 30 prob klinicznych z lekami przeciwbolowymi i kofeina, ktore obejmowaty 6 badan z
zastosowaniem roznych dawek paracetamolu i kofeiny wykazaty, ze skojarzenie paracetamolu i
kofeiny jest 1,37 razy bardziej skuteczna niz sam paracetamol (p <0,05).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, a maksymalne stezenie w osoczu
osiggane jest w ciggu 30 minut po zastosowaniu. Biologiczny okres pottrwania w osoczu po podaniu
doustnym wynosi 1-4 godzin ($rednio 2,3 godziny). W przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby jest
wydhuzony do 5 godzin. Pomimo, ze w przypadku niewydolnosci nerek okres poltrwania nie ulega
wydtuzeniu, to wydalanie z moczem jest ograniczone, zalecane jest wigc zmniejszenie dawki
paracetamolu. Przy stezeniach terapeutycznych wigzanie z biatkami osocza jest minimalne.
Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i wydalany przez nerki w formie glukuronidow i
siarczanéw. Mniej niz 5% paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;.

Paracetamol przekracza barierg ozyskowa i przenika do mleka ludzkiego.

Kofeina

Kofeina jest szybko wchlaniana i dystrybuowana po calym organizmie, po zastosowaniu doustnym.
Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest w ciggu godziny po podaniu doustnym. Okres poltrwania
W 0soczu po zastosowaniu doustnym wynosi okoto 4,9 godziny. Kofeina jest prawie catkowicie
metabolizowana w watrobie poprzez utlenianie i demetylacj¢ do réoznych pochodnych ksantyny, ktore
sa nastepnie wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ paracetamolu badano u wielu gatunkow zwierzat. Badania przedkliniczne na szczurach
1 myszach wykazaly po podaniu doustnym wartosci LDso 3,7 g/kg i 388 mg/kg. Toksycznosc
przewlekta u tych gatunkow, gdzie dawka terapeutyczna przeznaczona dla ludzi zostata przekroczona
wielokrotnie, przejawiata si¢ jako zwyrodnienia i martwica watroby, nerek lub tkanek limfatycznych i
nieprawidtowosci w morfologii krwi. Metabolity, ktore uznawane sg za odpowiedzialne za powstanie
tych dziatan, zostaty wykryte rowniez u ludzi. W zwigzku z tym nie nalezy stosowac paracetamolu
dhugotrwale i w nadmiernych dawkach. W normalnych dawkach terapeutycznych stosowanie
paracetamolu nie jest zwigzane z ryzykiem wystgpienia genotoksycznosci i raka. W badaniach
przeprowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych nie ma dowodoéw na embriotoksyczno$¢ oraz
toksyczny wptyw na ptod paracetamolu.

Substancje czynne sg stosowane w leczeniu od wielu lat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia, zelowana kukurydziana
Powidon K 25

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢é opakowania

Blister PVC/PVdAC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10, 12, 20, 24, i 30 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.t.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23614

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016-12-13

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2021-05-27

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-09-01
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