CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL + DIFENHYDRAMINA HASCO NOC, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera jako substancje czynne:
500 mg paracetamolu (Paracetamolum)
25 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana barwy niebieskiej z wyttoczeniem ,,NOC” po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bolu, w tym: bol glowy, bole kostno-stawowe, bole migsni, bole z¢bow, bole
menstruacyjne, nerwobole, bole zwiazane z przezigbieniem i grypa, powodujace trudnosci w zasypianiu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat:

1 lub 2 tabletki powlekane na 30 minut przed snem.

Pacjenci nie powinni stosowac¢ leku dtuzej niz przez 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol albo na difenhydraming lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Wirusowe zapalenie watroby.

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.
Jaskra.

Rozrost gruczotu krokowego.

Porfiria.

Astma oskrzelowa w fazie zaostrzenia.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentdw nalezy poinformowac¢, aby nie przyjmowali produktu
jednocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem. Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentow
w stanach obnizonego poziomu glutationu, zwtaszcza u pacjentéw niedozywionych, z anoreksja, o niskim
wskazniku masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

Ostroznie stosowaé u 0sob z niewydolno$cig nerek, z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
niedokrwistoscig hemolityczna, zaburzeniami rytmu serca, nadcis$nieniem tetniczym, padaczka, myasthenia
gravis, nadczynnos$ciag gruczotu tarczowego, zwezeniem odzwiernika oraz u 0sob w podeszlym wieku.

Nie wolno pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nalezy stosowacé wytacznie przed snem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

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

Salicylamid moze wydluzac¢ czas potowicznej eliminacji paracetamolu.

Metoklopramid i domperidon przyspieszaja szybkos¢ wchtaniania paracetamolu.

Kolestyramina zmniejsza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do nasilenia jego

dziatania i (lub) toksycznosci, przez hamowanie jego metabolizmu watrobowego.

Lamotrygina: zmniejszenie dostepnosci biologicznej lamotryginy, z mozliwym zmniejszeniem jej dziatania,
ze wzgledu na mozliwg indukcje metabolizmu watrobowego.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny) oraz dziatanie
srodkow dziatajacych depresyjnie na OUN, takich jak leki nasenne, anksjolityki i leki przeciwbolowe z
grupy opioidow.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie i zwigkszac toksyczno$é¢ lekow neuroleptycznych (haloperydol i
inne pochodne butyrofenonu), lekow przeciwdepresyjnych (fluoksetyna, paroksetyna, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne), lekow przeciwdrgawkowych (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital), ryfampicyny, a
takze innych lekow hamujacych aktywno$¢ cytochromu P450 CYP2D6, w tym amiodaronu czy ranitydyny.
Podawanie paracetamolu razem z chloramfenikolem moze powodowac zwigkszenie stgzenia
chloramfenikolu w osoczu krwi.

Wplyw na badania laboratoryjne: Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna niemiarodajnych

wynikoéw w testach okreslajacych stezenie kwasu moczowego (metoda z kwasem fosfowolframowym)

oraz st¢zenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ difenhydraminy w czasie stosowania produktu leczniczego nie wolno prowadzi¢
pojazdéw i1 obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: czesto (>1/100 do
<1/10), rzadko (=1/10 000 do <1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000).



Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: niedokrwistos¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowos¢,
agranulocytoza, leukopenia, neutropenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, tj. pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogdlniona), obrzeki.
Bardzo rzadko: obrzek krtani, obrzgk naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny, bardzo rzadko
zgltaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak: ostra uogélniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona (pecherzowy rumien wielopostaciowy) i toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zawroty gtowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia.
Bardzo rzadko: krwotok, ostre i przewlekte zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych:
Bardzo rzadko: ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku przedawkowania,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zéttaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: §wiad, pocenie sig.
Bardzo rzadko: plamica barwnikowa.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: martwica brodawek nerkowych podczas dtugotrwatego stosowania, nefropatie,
tubulopatie.

Difenhydraminy chlorowodorek

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci tj. wysypka, pokrzywka, obrzgki, obrzek naczynioruchowy.
Zaburzenia psychiczne:

Rzadko: dezorientacja, niepokdj.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czgsto: senno$¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy.
Zaburzenia oka:

Rzadko: niewyrazne widzenie.
Zaburzenia serca:

Rzadko: tachykardia, arytmia.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

Czgsto: sucho$¢ bton sluzowych jamy ustnej, gardta i nosa.
Zaburzenia zotadka i jelit:

Rzadko: zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty.
Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: zatrzymanie moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,




tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy zawiera paracetamol i difenhydraming, skutki przedawkowania produktu wynikajg z
dziatania obu substancji czynnych farmakologicznie.

Przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowac w ciagu kilku - kilkunastu godzin wystapienie:
nudnosci, wymiotéw, nadmiernej potliwosc¢, sennosci i ogélne ostabienie. Ww. objawy przedawkowania
sktadnikoéw produktu moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo, ze na skutek przedawkowania paracetamolu
zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby objawiajace si¢ poczatkowo uczuciem rozpierania w nadbrzuszu,
nawrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wyzszej, jezeli pacjent jest
przytomny oraz jezeli od przyjecia produktu nie mingto wiecej czasu niz godzina, nalezy w ramach
pierwszej pomocy wywola¢ wymioty po czym skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem. Zalecane jest
podanie 60 do 100 g wegla aktywnego (doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda).

Ocena stopnia ciezko$ci zatrucia paracetamolem jest mozliwa w oparciu o wyniki badania warto$ci stezenia
paracetamolu we krwi. Zalezno$¢ miedzy stezeniem a czasem, jaki uplynal od zazycia paracetamolu, jest
wazng wskazowka, czy oraz jak bardzo intensywnie prowadzi¢ leczenie odtrutkami. Jesli nie mozna
wykona¢ takiego oznaczenia, a prawdopodobna dawka przyjetego paracetamolu byta wysoka, nalezy
wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac
(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning. Podanie acetylocysteiny i/lub metioniny jest
bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, za§ prawdopodobnie nadal istotnie
poprawiajace stan pacjenta jeszcze po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w
szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Objawy przedawkowania difenhydraminy moga wystapi¢ po podaniu dawki wigkszej niz

25 mg substancji/kg masy ciala (1 tabletka zawiera 25 mg). Sg to: senno$¢, bardzo wysoka goraczka oraz
objawy antycholinergiczne, a w przypadku bardzo znacznego przedawkowania takze $pigczka i zapasé
Sercowo-naczyniowa.

Pierwsza pomoc polega na spowodowaniu oproznienia zotgdka, a w przypadku ostrego przedawkowania
podania wegla aktywnego. W leczeniu ci¢zkich objawow antycholinergicznych moze by¢ skuteczne dozylne
podanie fizostygminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy;

paracetamol w potaczeniach z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow
kod ATC: N 02 BE 51

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy zawierajacy dwie substancje farmakologicznie czynne, wptywajacy przeciwbolowo
(paracetamol) oraz sedatywnie i nasennie (difenhydramina): tagodzi bél, utatwia zasypianie i zapobiega
nocnym wybudzeniom spowodowanym odczuwaniem bolu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Paracetamol (pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) jest inhibitorem
cyklooksygenazy kwasu arachidonowego - zapobiega tworzeniu prostaglandyn w osrodkowym uktadzie
nerwowym (OUN), obniza wrazliwo$¢ na dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, a wicc
podwyzsza tzw. prog bolowy. Zmniejszajac stezenia prostaglandyn w podwzgorzu dziata
przeciwgoraczkowo. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak w
odréznieniu od lekow tej grupy, paracetamol nie hamuje obwodowej syntezy prostaglandyn. Dlatego nie
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dziata przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol w
przeciwienstwie do salicylandw nie wchodzi w reakcje z endogennym kwasem moczowym, a podawany w
dawkach terapeutycznych nie wplywa na rownowage kwasowo-zasadowg. Paracetamol nie wptywa na
agregacje plytek krwi.

Difenhydramina to pochodna etanoloaminy, substancja przeciwhistaminowa | generacji, nieselektywny
antagonista receptorow histaminowych H;. Podawana doustnie w zalecanej dawce dobowej tagodzi objawy
histaminozalezne zapalenia (wyciek wodnistej wydzieliny §luzowej z nosa, $wiad, kichanie, tzawienie oczu)
i ulatwia zasypianie. Difenhydramina wykazuje rowniez dziatanie antycholinergiczne, hamujac reakcje na
acetylocholing wywotang przez aktywacj¢ receptora muskarynowego. Difenhydramina, jak wigkszos¢ lekow
przeciwhistaminowych I generacji, dziata uspokajajaco i nasennie, co wynika z tatwego przechodzenia przez
barier¢ krew-mozg oraz wysokiego powinowactwa do receptoréw histaminowych H; i serotoninergicznych
zlokalizowanych w OUN. Difenhydramina moze by¢ inhibitorem CYP2D6.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie
we krwi osiaga po uptywie ok. 1 godziny od podania doustnego. Jest stabo wigzany z biatkami osocza Krwi
(w dawkach terapeutycznych w 25%-50%). Okres pottrwania wynosi 2 do 4 godzin. Czas dziatania
przeciwbolowego okresla si¢ na 4 do 6 godz., a przeciwgorgczkowego na 6-8 godz. Zasadnicza drogg
eliminacji jest biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka czes$¢ (2 do 4%) wydalana jest w postaci nie
Zmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u 0so6b dorostych jest glukuronian, a
u dzieci takze siarczan. Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit posredni (N-
acetylo-p-benzochino-imina), wigze si¢ z watrobowym glutationem, a nastepnie w potaczeniu z cysteing i
kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Difenhydramina jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego. Z biatkami osocza
wigze si¢ w 76 do 85%. Po podaniu doustnym dziatanie terapeutyczne rozpoczyna si¢ po 15 do 30 minutach
i utrzymuje si¢ przez 4 do 6 godzin. Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 1 do 2 godzin. Metabolizm
difenhydraminy jest $cisle zalezny od przyjetej dawki. Okoto 50% ulega przemianom w watrobie w czasie
pierwszego przejscia, do nieaktywnego metabolitu difenylometanu. Inne nieaktywne metabolity (w tym:
N,N-metylodifenhydraming, N,N-demetylodifenhydramine, N-demetylodifenhydraming i kwas
difenylometoksyoctowy, monodesmetylodifenhydraming) stwierdzano w moczu w czasie stosowania dawki
4 razy po 50 mg na dobe przez dtuzej niz 10 dni.

Okres pottrwania okreslono dla difenhydraminy od 4 do 8 godzin, a dla jej metabolitow na 8 do 10 godzin,
przy czym u oséb w wieku podesztym jest on dluzszy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Literaturowe dane niekliniczne dotyczace skladnikéw czynnych produktu leczniczego (paracetamolu i
difenhydraminy) wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zelowana

Powidon K-30

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry |11 Blue 85F205046:
Poliwinylowy alkohol
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol



[zll(kglinowy biekitu brylantowgeo FCF (E 133)
Lak glinowy indygokarminy (E 132)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajacym 6, 12, 24 lub 48 tabletek
powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23390

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.09.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



