CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500,0 mg paracetamolu i 25,0 mg difenhydraminy chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Niebieskie lub jasnoniebieskie tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w krotkotrwatym leczeniu wystepujacych przed snem objawow bolowych, np.
zwiazanych z przezigbieniem i grypa, bolem reumatycznym i boélem migsni, bolem plecow, bolem
zebow, bolem glowy i bolami miesigczkowymi, utrudniajgcych zasypianie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Wyltacznie do podania doustnego.

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku) i mlodziez w wieku od 16 lat:

2 tabletki okoto 20 minut przed snem. Inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol mozna
przyjmowac w ciagu dnia, jednakze catkowita dobowa dawka paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz
4000 mg (tacznie z tym produktem leczniczym) w ciggu 24 godzin. Odstgp pomiedzy przyjgciem
innego produktu leczniczego zawierajgcego paracetamol i tego produktu leczniczego powinien
wynosi¢ co najmniej cztery godziny.

Maksymalna dobowa dawka produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine
Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane, to:

Dwie tabletki (1000 mg paracetamolu, 50 mg difenhydraminy chlorowodorku) w ciagu 24 godzin.

Milodziez w wieku od 12 do 15 lat:

1 tabletka okoto 20 minut przed snem. Inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol mozna
przyjmowac w ciagu dnia, jednakze catkowita dobowa dawka paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz
3000 mg (facznie z tym produktem leczniczym) w ciggu 24 godzin. Odstgp pomiedzy przyj¢ciem
innego produktu leczniczego zawierajgcego paracetamol i tego produktu leczniczego powinien
wynosi¢ co najmniej cztery do szesciu godzin.

Maksymalna dobowa dawka produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine
Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane, to:

Jedna tabletka (500 mg paracetamolu, 25 mg difenhydraminy chlorowodorku) w ciagu

24 godzin.




O ile lekarz nie zaleci inaczej, w ponizszych sytuacjach maksymalna dobowa paracetamolu
nie powinna by¢ wigksza niz 2000 mg:

. Doro$li i mtodziez, o masie ciata mniejszej niz 50 kg
. Zaburzenia czynno$ci watroby

. Przewlekty alkoholizm

. Odwodnienie

. Przewlekte niedozywienie

Produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg
nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 7 kolejnych dni (wieczoréw) bez konsultacji z lekarzem.

Nie przyjmowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Osoby w podesztym wieku:

Produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany przez osoby w podesztym wieku z dezorientacja.
U o0s6b w podesztym wieku leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym mogg wywoltywaé
dezorientacj¢ i paradoksalne pobudzenie. Z doswiadczenia wynika, Ze odpowiednie jest dawkowanie
paracetamolu jak u pacjentow dorostych. Jednakze u ostabionych, unieruchomionych pacjentow w
podesztym wieku, wlasciwe moze by¢ zmniejszenie dawki lub czegstosci podawania paracetamolu.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
O ile lekarz nie zaleci inaczej, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Zaburzenia czynnosci watroby:

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby powinni zasiegng¢ porady lekarza przed przyjeciem tego
produktu leczniczego. U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby lub zespotem Gilberta konieczne
moze by¢ zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepu pomiedzy dawkami (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnos$ci nerek:
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni zasiegna¢ porady lekarza przed przyjeciem tego
produktu leczniczego.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszy¢ dawke i wydtuzy¢ minimalne odstepy
pomigdzy dawkami do co najmniej 6 godzin.

Dorosli:

Wspolczynnik przesgczania kigbuszkowego Dawka

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

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na paracetamol difenhydraminy chlorowodorek lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Jaskra z zamknigtym katem,

e  Porfiria.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami przeciwhistaminowymi, w tym lekami
przeciwhistaminowymi stosowanymi miejscowo oraz lekami przeciwkaszlowymi i lekami
stosowanymi w przezi¢bieniu.

Stosowanie lekdw przeciwhistaminowych jest przeciwwskazane u wcze$niakéw lub noworodkow o

zwigkszonej podatnos$ci na dziatanie przeciwmuskarynowe.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Weczesnigj istniejaca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego z
paracetamolem. Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek musza
zasiegna¢ porady lekarza przez przyjeciem tego produktu leczniczego.

Ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow z padaczka lub napadami drgawkowymi, miastenig, jaskra z
waskim katem, rozrostem gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu, niedroznoscig odzwiernika i
dwunastnicy, astma, zapaleniem oskrzeli i przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP). U 0s6b z
alkoholowa choroba watroby bez marskosci ryzyko przedawkowania jest wigksze.

Produktu leczniczego nie wolno stosowac dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem. W razie
utrzymywania si¢ objawow nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Pacjentom nalezy zaleci¢ konsultacje z lekarzem, jesli bole gtowy stana si¢ uporczywe.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie alkoholu, w zwigzku z czym nalezy unika¢ picia alkoholu
(patrz punkt 4.5). Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych powodujacych sedacje, np. lekow
uspokajajacych, lekow nasennych i przeciwlekowych moze nasila¢ dziatanie sedacyjne i dlatego
przed zastosowaniem difenhydraminy z takimi produktami leczniczymi nalezy zasiegna¢ porady
lekarza (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z lekami przeciwhistaminowymi, w
tym lekami przeciwhistaminowymi stosowanymi miejscowo oraz lekami przeciwkaszlowymi i lekami
stosowanymi w przezigbieniu.

Nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) lub w ciggu
2 tygodni od ich odstawienia (patrz punkt 4.5).

Nalezy stosowac ostroznie z innymi produktami leczniczymi o wiasciwosciach
przeciwmuskarynowych [np. atropina, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz
punkt 4.5)].

Nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podesztym wieku, u ktorych wigksze jest prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ stosowania u 0s6b w podesztym wieku z
dezorientacja.

Produkt leczniczy moze powodowac sennos¢.
Produkt leczniczy nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania.Odstep pomiedzy przyjeciem innego produktu
leczniczego zawierajacego paracetamol i tego produktu leczniczego powinien wynosi¢ co najmniej
cztery godziny. Inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol mozna przyjmowac w ciaggu dnia,
jednakze catkowita dobowa dawka paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz 4000 mg (tacznie z tym
produktem leczniczym) w ciagu 24 godzin. Jednorazowe przyjecie kilku dawek dobowych moze
doprowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia watroby. W takiej sytuacji natychmiast powinna zostac¢
udzielona pomoc medyczna.

W przypadku przedawkowania, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.9).

W nizej wymienionych sytuacjach paracetamol nalezy podawa¢ wyltacznie z zachowaniem
szczegoblnej ostroznosci (jesli dotyczy, patrz punkt 4.2):



. Zaburzenia czynno$ci watroby

. Przewlekty alkoholizm

. Niewydolnos¢ nerek (GFR < 50 ml/min) (GFR z ang. glomerular filtration rate —
wspotczynnik przesaczania kiebuszkowego)

. Zespot Gilberta (wrodzona zottaczka niehemolityczna)

. Jednoczesne leczenie produktami leczniczymi wplywajacymi na czynno$¢ watroby

. Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

. Niedokrwisto$¢ hemolityczna

. Niedobor glutationu

. Odwodnienie

. Przewlekte niedozywienie

. Masa ciata ponizej 50 kg

. Osoby w podesztym wieku

Nalezy unikac¢ stosowania u pacjentow z wrodzonym zespotem dhugiego odstepu QT lub innymi
istotnymi klinicznie chorobami serca (zwtaszcza chorobg wienicowa, zaburzeniami przewodzenia
serca, zaburzeniami rytmu serca).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych, ktore wydtuzaja odstep QT
(np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i III, niektore antybiotyki, leki przeciwmalaryczne,
neuroleptyczne) lub powodujace hipokaliemig (patrz takze punkty 4.5, 4.9 1 5.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid i domperidon mogg zwicksza¢ wchtanianie paracetamolu, a cholestyramina moze je
zmniejsza¢. Jednakze interakcje te nie sa uznawane za istotne klinicznie w przypadku produktow
leczniczych wydawanych bez recepty i przeznaczonych do krétkotrwalego stosowania.

Dhugotrwale, regularne, codzienne stosowanie paracetamolu moze nasila¢ przeciwzakrzepowe
dzialanie warfaryny i innych pochodnych kumaryny, co moze doprowadzi¢ do wzrostu ryzyka
krwawienia; stosowanie okazjonalne nie ma znaczgcego wplywu.

Difenhydramina moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu i innych substancji majacych
depresyjny wpltyw na OUN (OUN — o$rodkowy uktad nerwowy) (leki uspokajajace, nasenne,
opioidowe leki przeciwbdlowe i leki przeciwlgkowe).

Inhibitory monoaminooksydazy moga przedtuza¢ i nasila¢ przeciwcholinergiczne dziatanie
difenhydraminy.

Poniewaz difenhydramina wykazuje pewna aktywnos¢ przeciwcholinergiczng, dzialanie niektorych
lekow przeciwhistaminowych moze ulec nasileniu (np. atropina, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne).

Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. W zwiazku z tym moze
istnie¢ mozliwos¢ interakcji z lekami, ktore sg metabolizowane przede wszystkim przez CYP2D6,
np. metoprololem i wenlafaksyna.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych, ktore takze wydtuzajg odstep QT
(np. leki przeciwarytmiczne klasy IA 1 III, niektore antybiotyki, leki przeciwmalaryczne,
neuroleptyczne) lub powodujgce hipokaliemi¢ (np. niektore diuretyki) (patrz takze punkty 4.4,
49i5.3).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy wskazuja, ze paracetamol

nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptéd/noworodka. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie cigzy, jezeli jest
to klinicznie uzasadnione, jednakze nalezy podawaé go w najmniejszej skutecznej dawce przez jak
najkrotszy czas i z jak najmniejsza czgstoscia.

Na podstawie wynikow badan na zwierzetach nie przewiduje sig, aby difenhydramina miata
powodowac zwigkszenie ryzyka wad wrodzonych (patrz punkt 5.3). Jednakze brak jest odpowiednich
i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych 0
dzialaniu uspokajajacym w trzecim trymestrze cigzy moze doprowadzi¢ do wystapienia dziatan
niepozadanych u noworodka. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych jest przeciwwskazane u
wczesniakow (patrz punkt 4.3).

Produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride Chanelle, podobnie jak
wigkszosci lekow, nie nalezy stosowaé w trakcie cigzy chyba, ze mozliwe korzysci z leczenia dla
matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla rozwijajacego si¢ ptodu.

Karmienie piersia
Paracetamol przenika do mleka ludzkiego, jednakze nie sg to ilosci istotne klinicznie. Jak dotad
nie donoszono o dziataniach niepozadanych u niemowlat karmionych piersig.

Obecnos¢ difenhydraminy wykrywano w mleku ludzkim, jednakze nie przeprowadzono badan
ilosciowych.

Wptyw difenhydraminy na niemowlg karmione piersia jest nieznany. U noworodkow lub
wcze$niakow obserwuje sie zwickszong wrazliwos¢ na leki przeciwhistaminowe.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine Hydrochloride
Chanelle u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Paracetamol/Diphenhydramine
Hydrochloride Chanelle, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia widzenia, zaburzenia
funkcji poznawczych i psychoruchowych, co moze znaczaco wplywaé na zdolno$¢ pacjenta do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych te objawy wystapia, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow oraz wedhug
czestosci wystepowania. Czestosci zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Paracetamol

Dziatania niepozadane, ktore byly zglaszane podczas badan klinicznych, s rzadkie i dotycza
niewielkiej ekspozycji pacjentow. Dziatania niepozadane pochodzace z rozleglego doswiadczenia
uzyskanego po zastosowaniu leku w dawce terapeutycznej lub wskazanej na opakowaniu, zebranego
w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu i ocenione za zwigzane z zastosowaniem leku, zestawiono



w tabeli ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz wedtug czestosci wystepowania.
Poniewaz dziatania niepozadane zidentyfikowane po dopuszczeniu do obrotu sa zglaszane
dobrowolnie i pochodza z populacji o nieznanej wielkosci, czesto$é jest nieznana, ale
prawdopodobnie dziatania te wystepuja bardzo rzadko (<1/10 000).

Uklad narzadéw

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Anafilaksja

Skorne reakcje nadwrazliwo$ci, w tym
wysypka, obrzek naczynioruchowy i zesp6t
Stevensa-Johnsona.

Donoszono o bardzo rzadkich przypadkach
cigzkich reakcji skornych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia
na aspiryng i inne NLPZ (NLPZ —
niesteroidowe leki przeciwzapalne).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Zaburzenia czynno$ci watroby.

Difenhydramina

Dziatania niepozadane, ktore obserwowano w badaniach klinicznych i ktére sg uznawane za czgste
lub bardzo czeste wymieniono ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA. Czgstos¢
pozostatych dziatan niepozadanych zidentyfikowanych w okresie po dopuszczeniu do obrotu jest
nieznana, ale prawdopodobnie dzialania ta wystgpuja niezbyt czesto lub rzadko.

Uklad narzaddéw

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Czgsto: Zmgczenie

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, w tym
wysypka, pokrzywka, duszno$¢ i obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Nieznana: Dezorientacja*, paradoksalne
pobudzenie* (np. duzo energii, niepokdj
psychoruchowy, nerwowosc)

*(Osoby w podesztym wieku sg bardziej
narazone na dezorientacje i paradoksalne
pobudzenie

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Sedacja, senno$¢, zaburzenia
koncentracji, chwiejny chdd, zawroty glowy
Nieznana: Drgawki, bol glowy, parestezja,
dyskinezje

Zaburzenia oka

Nieznana: Zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca

Nieznana: Czgstoskurcz, kotatanie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Nieznana: Zaggszczenie wydzielin
oskrzelowych

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: Sucho$¢ w jamie ustnej
Nieznana: Zaburzenia zoladka i jelit, w tym
nudno$ci, wymioty

Zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe i tkanki
tacznej

Nieznana: Skurcze migéni

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Nieznana: Trudnos$ci w oddawaniu moczu,
zatrzymanie moczu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Paracetamol

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem, zwtaszcza u 0s6b w podeszltym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobg watroby, przewlektym alkoholizmem oraz u pacjentow przewlekle
niedozywionych. W takich przypadkach przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zgonu.

Objawy wystepuja zwykle w ciagu pierwszych 24 godzin. Naleza do nich: nudnos$ci, wymioty,
jadtowstret, blados¢ i bol brzucha lub tez u pacjentdow moga nie wystepowaé zadne objawy.

Przedawkowanie paracetamolu po jednorazowym przyjeciu u dorostych lub dzieci moze spowodowac
martwice komorek watroby, co moze doprowadzi¢ do catkowitej i nieodwracalnej martwicy tego
narzadu i, w nastgpstwie, do niewydolnosci watrobowo-komorkowej, kwasicy metabolicznej oraz
encefalopatii, ktore moga doprowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednocze$nie obserwuje si¢ powigkszone
stezenia transaminaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i bilirubiny wraz z
powiekszonymi stezeniami protrombiny, ktdore mogg wystapi¢ w ciggu 12 do 48 godzin po podaniu.

Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u dorostych, ktdrzy przyjeli wigksza niz zalecana dawke
paracetamolu. Uwaza si¢, ze nadmiar toksycznego metabolitu (zwykle unieszkodliwianego przez

glutation po przyjeciu zwyktych dawek paracetamolu) ulega wigzaniu z tkanka watroby.

Niektorzy pacjenci mogg by¢ narazeni na powiekszone ryzyko uszkodzenia watroby z powodu
toksycznego wplywu paracetamolu.

Do czynnikow ryzyka naleza:
Jesli pacjent

A. jest poddawany dtugookresowemu leczeniu karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoina,
primidonem, ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe.

lub
B. regularnie przyjmuje alkohol etylowy w nadmiarze.

lub

C. prawdopodobnie ma niedobor glutationu, np. ma zaburzenia odzywiania, mukowiscydozg,
zakazenie wirusem HIV, jest niedozywiony, wyniszczony),
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nalezy niezwlocznie przewiez¢ go do szpitala.

Pobra¢ probki krwi w celu ustalenia poczatkowego stezenia paracetamolu w osoczu. W przypadku
pojedynczego, ostrego przedawkowania stezenie paracetamolu w osoczu nalezy oznaczy¢ 4 godziny
po przyjeciu. Podanie wegla aktywnego nalezy rozwazy¢, jesli w ciggu godziny przyjeto > 150 mg/kg
mc. paracetamolu.

Antidotum, N-acetylocysteing, nalezy poda¢ jak najszybciej, zgodnie z krajowymi wytycznymi
terapeutycznymi.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Difenhydraminy chlorowodorek

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie difenhydraminy prowadzi prawdopodobnie do wystgpienia dziatan wymienionych
w punkcie dotyczacym dziatan niepozadanych. Do objawdéw dodatkowych moga nalezec:
rozszerzenie zrenic, goraczka, zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy, pobudzenie, drzenia, reakcje
dystoniczne, omamy i zmiany w zapisie EKG. Znaczne przedawkowanie moze doprowadzi¢ do
rabdomiolizy, drgawek, majaczenia, toksycznej psychozy, zaburzen rytmu serca, $pigczki i zapasci
krazeniowe;j.

Leczenie

Nalezy zastosowaé leczenie podtrzymujace i ukierunkowane na okres§lone objawy. Zotadek nalezy
oproznic poprzez odessanie tresci zotadkowej lub ptukanie. Drgawki i widoczne pobudzenie OUN
nalezy leczy¢ za pomocg podawanego pozajelitowo diazepamu.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol:
Kod ATC: NO2BE51 Potaczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Jest on tylko stabym inhibitorem biosyntezy
prostaglandyn, chociaz istniejg pewne dowody sugerujgce, ze moze on bardziej skutecznie zmniejszaé
aktywnos$¢ enzymow w OUN niz w obwodowym uktadzie nerwowym. Fakt ten moze po czesci
odpowiada¢ za wlasciwosci paracetamolu zmniejszania goraczki (dziatanie osrodkowe) oraz indukcji
znieczulenia.

Difenhydramina:
Kod ATC: RO6AAQ2 Difenhydramina

Difenhydramina to lek przeciwhistaminowy z klasy etanolamin, ktéry dziata przede wszystkim jako
kompetycyjny, ale odwracalny, inhibitor receptoréw histaminowych Hi. Jednakze, jak wigkszo$¢
lekow przeciwhistaminowych Hi cechuje jg dodatkowe uspokajajace dziatanie przeciwcholinergiczne
(muskarynowe) i miejscowe dziatanie znieczulajgce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i niemal catkowicie wchianiany z przewodu
pokarmowego. Stezenie w osoczu osigga zwykle warto$¢ maksymalng w ciggu 30-120 minut; okres



poltrwania w osoczu wynosi 1-4 godzin. Paracetamol ulega wzglednie rownomiernej dystrybucji w
wiekszo$ci ptynow ustrojowych. Stopien wigzania z biatkami osocza jest zmienny. Wydalanie
odbywa si¢ prawie wylacznie droga nerkowa w postaci koniugatow.

W przypadku niewydolnosci nerek (GFR < 50 ml/min) eliminacja paracetamolu jest nieznacznie
op6zniona — okres pottrwania wynosi od 2 do 5,3 godziny. W przypadku koniugatéw
glukuronidowych i siarczanowych szybko$¢ eliminacji jest trzykrotnie mniejsza u pacjentow

Z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek niz u 0séb zdrowych. W zwiazku z tym, u pacjentow

z zaburzeniami czynnos$ci nerek (GFR < 50 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki paracetamolu
I wydtuzenie minimalnych odstepoéw pomig¢dzy dawkami do co najmniej 6 godzin.

Difenhydramina jest dobrze wchtaniania z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.
Maksymalne stezenia w osoczu osiggane sa w ciggu 2—3 godzin, a dziatanie utrzymuje si¢ zwykle od
4 do 6 godzin. Difenhydramina ulega intensywnemu metabolizmowi gldwnie w watrobie i jest zwykle
wydalana w postaci metabolitéw z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Difenhydramina:

W elektrofizjologicznych badaniach in vitro difenhydramina blokowata kanaty potasowe
przewodzace opdzniony korygujacy prad potasowy i wydtuzata czas trwania potencjatu
czynno$ciowego w stezeniach przekraczajacych stgzenia terapeutyczne okoto 40-krotnie. W zwiazku
z tym difenhydramina potencjalnie moze wzbudza¢ zaburzenia rytmu typu torsade de pointes w
obecnosci dodatkowych czynnikow przyczynowych (patrz 4.5 1 4.9). Ten problem byl opisywany

w studiach przypadku.

Potencjat mutagenny difenhydraminy byt badany w warunkach in vitro. W badaniach tych
nie wykazano dziatania mutagennego.

Dhugotrwale badania u szczurow i myszy nie wykazaly potencjatu tumorogennego.

Dziatanie embriotoksyczne zaobserwowano u krolikow i myszy w przypadku dawek dobowych
powyzej 15-50 mg/kg mc., jednakze nie zebrano dowodoéw na dzialanie teratogenne.

Paracetamol:
Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowiazujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K 30

Talk

Kwas stearynowy

Otoczka tabletki
Hypromeloza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400




Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

30 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVDC/PVC/Aluminium w pudetku tekturowym.
Wielkosci opakowan: 4, 10, 12, 20, 24 i 50 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Chanelle Medical

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23675

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
20/01/2017

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2019



