CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnipap Noc, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 25 mg difenhydraminy
chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera:
0,513 mg bigkitu brylantowego FCF (E133)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Niebieska, obustronnie wypukta tabletka powlekana w ksztatcie kapsutki, 17,6 mm x 7,5 mm,
z wyttoczeniem ,,A163” po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie wieczornych objawow bolowych powodujacych trudnosci w zasypianiu, w tym
bolow zwigzanych z przezigbieniem i grypa, bélu reumatycznego, bolu migsni, bolu plecow, bolu
zgba, bolu glowy i bolow menstruacyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Nie nalezy przekracza¢ zaleconych dawek i czgstosci dawkowania.

Dzieci: Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez wyraznego zalecenia
lekarza.

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

2 tabletki na 20 minut przed snem. Inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol moga by¢
przyjmowane w ciagu dnia, ale nie wolno przekroczy¢ tacznej dawki dobowej paracetamolu réwnej
4000 mg (wliczajac niniejszy produkt) w ciggu 24 godzin. Nalezy zachowa¢ co najmnig;j
czterogodzinny odstep pomiedzy jakimkolwiek lekiem zawierajagcym paracetamol i tym produktem
leczniczym.

Maksymalna dawka dobowa leku Omnipap Noc: Dwie tabletki (1000 mg paracetamolu, 50 mg
difenhydraminy) w ciggu 24 godzin.

Mlodziez w wieku od 12 do 15 lat:

1 tabletka na 20 minut przed snem. Inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol mogg by¢
przyjmowane w ciggu dnia, ale nie wolno przekroczy¢ tacznej dawki dobowej paracetamolu réwnej
3000 mg (wliczajac niniejszy produkt) w ciggu 24 godzin. Nalezy zachowac¢ co najmniej cztery do
szeséciu godzin przerwy pomigdzy jakimkolwiek lekiem zawierajacym paracetamol i tym produktem
leczniczym.



Maksymalna dawka dobowa leku Omnipap Noc: Jedna tabletka (500 mg paracetamolu, 25 mg
difenhydraminy) w ciggu 24 godzin.

Pacjenci nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 7 kolejnych dni bez
porozumienia z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku:

Leku Omnipap Noc nie nalezy stosowac u pacjentow w podesztym wieku, u ktorych wystepuje
splatanie. Leki przeciwhistaminowe wykazujgce dziatanie usypiajace moga wywotaé splatanie

i paradoksalny stan pobudzenia u 0so6b w podesztym wieku. Doswiadczenie wykazuje, ze whasciwym
jest stosowanie normalnej dawki paracetamolu dla dorostych. Natomiast, u niedot¢znych i
unieruchomionych pacjentow w podesztym wieku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub
rzadsze podawanie paracetamolu.

Niewydolnos¢ nerek:
Podczas podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnoscia nerek, zaleca si¢ zmniejszenie dawki
i zwigkszenie minimalnego odstepu pomiedzy kazdym podaniem co najmniej do 6 godzin.

Doro$li:

Wskaznik przesgczania kigbuszkowego | Dawka

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

Niewydolno$¢ watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta, dawke paracetamolu nalezy
zmniejszy¢ lub wydhuzy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekroczy¢
2 g, jesli pacjent:

- dorosly lub w grupie mlodziezy ma mase ciata mniejsza niz 50 kg

- ma zaburzenia czynnos$ci watroby

- cierpi z powodu przewlekltego alkoholizmu

- jest odwodniony

- jest dlugotrwale niedozywiony.

Sposdb podawania
Wyltacznie do podania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna/substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Porfiria.

- Jaskra zamknigtego kata przesaczania.

- Ze wzgledu na wigkszg podatno$¢ na dzialanie przeciwmuskarynowe, stosowanie lekow
przeciwhistaminowych u wcze$niakow 1 noworodkow jest przeciwwskazane.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leki przeciwhistaminowe nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u 0sob z padaczkg lub
zaburzeniami drgawkowymi, przerostem gruczotu krokowego, jaskra z waskim katem przesaczania,
zatrzymaniem moczu, zwezeniem odzwiernika, astma, zapaleniem oskrzeli, przewleklg obturacyjng
choroba ptuc (POChP) lub myasthenia gravis. Pacjenci z niewydolno$cig nerek lub watroby powinni
zasiggna¢ porady lekarza przed przyjeciem tego leku. Ryzyko przedawkowania jest wigksze

U pacjentow z alkoholowa choroba watroby bez marskosci.



Nalezy unika¢ stosowania innych produktow zawierajacych srodki przeciwhistaminowe, w tym lekow
przeciwhistaminowych stosowanych miejscowo oraz lekow przeciwkaszlowych i srodkow
na przezigbienie.

Tolerancja moze si¢ pojawi¢ podczas dtugotrwatego stosowania.

Paracetamol nalezy stosowaé ostroznie w nastepujacych przypadkach: (patrz punkt 4.2,
w stosowanych przypadkach):

e niewydolnos¢ watroby

przewlekta choroba alkoholowa

niewydolno$¢ nerek (GFR<50 ml/min)

zespot Gilberta (rodzinna zottaczka niehemolityczna)

rownoczesne leczenie produktami leczniczymi majacymi wpltyw na czynno$¢ watroby
niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

niedokrwisto$¢ hemolityczna

obnizony poziom glutationu

odwodnienie

dlugotrwate niedozywienie

masa ciata mniejsza niz 50kg.

Pacjentéw nalezy poinformowacé. aby zglosili sie do lekarza w przypadku przewleklych boléow glowy.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w skojarzeniu z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol. Podanie dawek wyzszych niz zalecane niesie ze sobg ryzyko ciezkiego uszkodzenia
watroby. Pacjentow nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali rownocze$nie innych lekow
zawierajacych paracetamol, innych $rodkow uspokajajacych lub alkoholu.

Produkt leczniczy moze powodowac sennosc.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dhuzej niz 7 dni, nalezy uzyskaé¢ pomoc lekarska.

Po dlugotrwatym leczeniu (> 3 miesigcy) Srodkami przeciwbdlowymi przyjmowanymi co drugi dzien
lub czgéciej, moze dojs¢ do wystgpienia lub nasilenia bolu gtowy. Bolu gtowy spowodowanego
naduzywaniem $rodkow przeciwbolowych (bol gtowy zalezny od naduzywania lekoéw, MOH, od ang.
Medication-Overuse Headache) nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszenie dawki. W takich przypadkach

nalezy przerwaé stosowanie §rodkoéw przeciwbolowych po konsultacji z lekarzem.

W przypadku przedawkowania leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, nalezy uzyska¢ pomoc
lekarska ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku, poniewaz moga by¢ bardziej podatni na
wystepowanie dzialan niepozgdanych. Unika¢ stosowania u pacjentow z dezorientacja.

Substancja pomocnicza biekit brylantowy FCF (E133) moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Metoklopramid lub domperidon moga przyspieszy¢ szybkos¢ wchianiania paracetamolu,

a kolestyramina moze spowolni¢ szybko$¢ wchtaniania paracetamolu. Dlugotrwate, regularne,
codzienne stosowanie paracetamolu moze nasili¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych

lekow z grupy kumaryn przy zwigkszonym ryzyku krwawienia; dawki przyjmowane okazjonalnie nie
majg znaczacego dziatania.



Difenhydramina

Chlorowodorek difenhydraminy moze nasila¢ uspokajajace dziatanie alkoholu oraz innych srodkoéw
dzialajacych depresyjnie na OUN (np. leki uspokajajace, leki nasenne i leki przeciwlgkowe).

Stosowanie inhibitoréw oksydazy monoaminowej (MAQO) moze przedtuzy¢ i nasili¢ dziatanie
przeciwmuskarynowe difenhydraminy. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu
zZ inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po ich odstawieniu.

Ze wzgledu na dziatanie przeciwmuskarynowe, difenhydramina moze nasila¢ dziatanie niektorych
lekéw antycholinergicznych (np. atropina i trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne), dlatego przed
stosowaniem difenhydraminy w skojarzeniu z tego typu lekami nalezy uzyska¢ porad¢ medyczna.

Difenhydramina jest inhibitorem izoenzymu CYP2D6 cytochromu p450. Dlatego moze istnie¢
mozliwos$¢ interakcji z lekami, ktore sg gtdéwnie metabolizowane przez CYP2D6, takie jak metoprolol
lub wenlafaksyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy rozwazy¢ najmniejsza skuteczng dawke stosowang przez mozliwie najkrotszy czas.

Paracetamol

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawaé najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.

Difenhydramina

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania difenhydraminy u kobiet w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach sa niewystarczajace w zakresie cigzy. Potencjalne zagrozenie dla ludzi nie jest
znane. Stosowanie lekow przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym w trzecim trymestrze
cigzy moze powodowac reakcje u noworodkoéw lub przedwcezesnie urodzonych niemowlat.

Karmienie piersia

Nie stosowa¢ produktu leczniczego w czasie karmienia piersig bez konsultacji z lekarzem.

Badania nad paracetamolem przeprowadzone na ludziach nie wykazaty zagrozenia dla laktacji ani dla
potomstwa karmionego piersia. Paracetamol przenika przez tozysko i jest wydzielany z mlekiem
kobiety.

Difenhydramina zostata wykryta w mleku kobiet, ale nie wiadomo jaki ma to wptyw na niemowleta
karmione piersia.

Ptodnos¢
Brak jest dostgpnych danych dotyczacych wptywu paracetamolu i difenhydraminy na ptodnosé
u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Omnipap Noc moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, niewyrazne widzenie oraz uposledzenie
zdolnos$ci poznawczych i psychoruchowych, co moze mie¢ powazny wplyw na zdolnos¢ pacjenta do
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. W razie wystgpienia tych objawow, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane na podstawie historycznych danych pochodzacych z badan klinicznych
wystepuja rzadko i u matej grupy pacjentow wyeksponowanych na lek. W zwigzku z tym,
przedstawiona ponizej tabela zawiera zdarzenia zgtoszone w dlugotrwatym okresie po wprowadzeniu
leku do obrotu w dawkach leczniczych/zalecanych i uwazane za zwigzane ze stosowaniem leku,
uporzadkowane wedtug systemu narzadow i uktadow oraz czgstosci wystepowania. Czgstosé
wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto
(=1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych
danych).

Paracetamol

Poniewaz dziatania niepozadane zidentyfikowane w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu sa
zglaszane dobrowolnie z populacji o nieustalonym rozmiarze, czesto$¢ wystepowania nie jest znana.

Uktad w organizmie Dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego matoptytkowos¢, agranulocytoza
Zaburzenia uktadu immunologicznego anafilaksja

skorne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypki skorne
i obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki skurcz oskrzeli*
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia watroby i drog zélciowych Zaburzenie czynno$ci watroby

*Zglaszano przypadki skurczu oskrzeli po przyjeciu paracetamolu, ale istnieje wieksze
prawdopodobienstwo jego wystapienia u astmatykow wrazliwych na aspiryne lub inne NLPZ.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Difenhydramina

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych, uwazane za
wystepujace bardzo czgsto lub czgsto w podziale na narzady i uktady. Czgstos¢ wystepowania innych
zdarzen niepozadanych zidentyfikowanych po wprowadzeniu leku do obrotu nie jest znana, ale
reakcje te prawdopodobnie wystgpuja niezbyt czesto lub rzadko.

Uktad w organizmie Dziatanie niepozadane

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania | Czesto: Zmeczenie

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym wysypka,
pokrzywka, dusznos$¢ i obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne Nieznana: dezorientacja*, paradoksalny stan

pobudzenia * (np. zwigkszona energia, niepokoj
ruchowy, nerwowos$¢)

*0soby w podesztym wieku sg bardziej podatne na
wystagpienie dezorientacji i paradoksalnego stanu
pobudzenia

Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia uwagi,
zaburzenia rownowagi, zawroty glowy
Nieznana: drgawki, bol gtowy, parestezje, dyskineza

Zaburzenia oka Nieznana: Niewyrazne widzenie
Zaburzenia serca Nieznana: Tachykardia, kotatanie serca
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Nieznana: zgestnienie wydzieliny z oskrzeli
piersiowej 1 srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej




Nieznana: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym
nudnosci, wymioty

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe, tkanki Nieznana: drganie mig$ni

Tacznej i kosci

Zaburzenia nerek i drég moczowych Nieznana: trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie
moczu

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktow Leczniczych Urzedu 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
Paracetamol

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentdow z choroba watroby, z przewlekla chorobg alkoholowg oraz u pacjentow przewlekle
niedozywionych. W tych przypadkach przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do zgonu.

W razie przedawkowania paracetamolu konieczne jest uzyskanie natychmiastowej pomocy lekarskiej
ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin to blado$¢, nudno$ci, wymioty,
jadlowstret 1 bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ si¢ od 12 do 48 godzin po przyjeciu
produktu leczniczego co moze manifestowac si¢ zwigkszonym czasem protrombinowym, ktory jest
wiarygodnym wskaznikiem pogarszajacej si¢ czynno$ci watroby. Moga wystapi¢ zaburzenia
metabolizmu glukozy i1 kwasica metaboliczna. W przypadku cigzkiego zatrucia moze dojs¢ do
niewydolno$ci watroby, prowadzac do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzgku mézgu,
$pigczki i $mierci. Ostra niewydolnos¢ nerek z ostrg martwicg cewek nerkowych, na co wskazuje
wystapienie bolu w ledzwiach, krwiomoczu i biatkomoczu, moze rozwing¢ si¢ nawet przy braku
wyktadnikéw ciezkiego uszkodzenia watroby.

Obserwowano zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Jednorazowe lub dtugotrwate przyjmowanie paracetamolu powyzej zalecanej dawki moze prowadzié
do uszkodzenia watroby, zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka.

Czynniki ryzyka

a) Pacjent dtugotrwale przyjmuje karbamazeping, fenobarbiton, fenytoineg, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki pobudzajace aktywno$¢ enzymow watrobowych.

lub

b) Pacjent regularnie przyjmuje etanol w ilosciach przekraczajacych zalecang dawke.

lub

¢) Pacjent moze posiada¢ obnizony poziom glutationu z powodu np. zaburzen odzywiania,
mukowiscydozy, zakazenia wirusem HIV, gtodzenia, wyniszczenia.

Uwaza sig¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (zwykle dostatecznie wigzanego przez
glutation po przyjeciu terapeutycznych dawek paracetamolu) nicodwracalnie wigza si¢ z tkankami

watroby.

Leczenie




W leczeniu przedawkowania paracetamolu kluczowe znaczenie ma natychmiastowe wdrozenie
leczenia. Pomimo braku istotnych wczesnych objawdw, pacjentow nalezy skierowac¢ pilnie do szpitala
celem objecia ich natychmiastowa opieka medyczna. Objawy moga ogranicza¢ si¢ do nudnosci lub
wymiotow, ktore moga nie oddawac stopnia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, jesli od zatrucia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina.
Stezenia paracetamolu we krwi nalezy oznaczy¢ po uptywie co najmniej 4 godzin od przedawkowania
(wcze$niejsze stezenia nie sg wiarygodne).

Leczenie N-acetylocysteing mozna wdrozy¢ do 24 godzin po przedawkowaniu paracetamolu, jednak
najlepsze efekty sa osiggane, jesli czas od przedawkowania nie przekracza 8 godzin.

Konieczne moze by¢ dozylne podanie N-acetylocysteiny, zgodnie z ustalonym schematem
dawkowania. Je§li wymioty nie stanowig problemu, doustne podanie metioniny moze by¢
odpowiednig alternatywa w miejscach oddalonych, poza szpitalem. Dostgpne musza by¢ ogdlne §rodki
podtrzymujace.

Leczenie pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby w czasie dtuzszym niz 24 godziny
od przedawkowania nalezy skonsultowa¢ z Narodowym Os$rodkiem Zatru¢ lub oddziatem hepatologii.

Difenhydramina

Przedawkowanie difenhydraminy prawdopodobnie spowoduje dziatania zblizone do tych
wymienionych w dziataniach niepozadanych. Dodatkowe objawy moga obejmowac rozszerzenie
zrenic, goraczke, zaczerwienienie twarzy, pobudzenie, drzenie, reakcje dystoniczne, omamy i zmiany
w EKG. W razie duzego przedawkowania moga wystapi¢ rabdomioliza, drgawki, delirium, psychoza
toksyczna, arytmie, $pigczka i zapa$¢ sercowo-naczyniowa.

Leczenie powinno by¢ podtrzymujace i skierowane na konkretne objawy. Drgawki oraz wyrazne
pobudzenie OUN nalezy leczy¢ diazepamem podawanym pozajelitowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Paracetamol (kod ATC: N02B EO01) posiada dziatanie przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Jest
stabym inhibitorem biosyntezy prostaglandyn, chociaz niektore dane sugeruja, ze jest on bardziej
skuteczny przeciwko enzymom w OUN niz w obwodowym uktadzie nerwowym. Moze to czg§ciowo
thumaczy¢ zdolno$¢ paracetamolu do zmniejszania gorgczki (dziatanie osrodkowe) 1 wywotania
dziatania przeciwbolowego.

Difenhydramina (kod ATC: RO6A A02) jest srodkiem przeciwhistaminowym z grupy pochodnych
etanoloaminy, ktory dziata glownie jako konkurencyjny, ale odwracalny inhibitor receptorow
histaminowych H1. Jednak, jak wigkszos¢ lekow przeciwhistaminowych H1, posiada dodatkowe
dziatanie uspokajajace antycholinergiczne i miejscowe wtasciwos$ci znieczulajgce.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osigga po uptywie 30-120 minut; okres pottrwania w osoczu wynosi od 1 do 4
godzin. Paracetamol jest wzglednie rownomiernie roztozony w wigkszosci plynéw ustrojowych.
Wiazanie z biatkami osocza jest zroznicowane. Wydalanie nast¢puje prawie wytacznie przez nerki

W postaci koniugatow. Difenhydramina jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym. Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 2 do 3 godzinach, a dziatanie zwykle utrzymuje
si¢ przez 4 do 6 godzin. Difenhydramina jest intensywnie metabolizowana gléwnie w watrobie i
zwykle wydalana z moczem w postaci metabolitow.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon K29-32

Celuloza mikrokrystaliczna PH-102
Krospowidon (typ A)

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka Opadry 200 Blue 200F205042 o sktadzie
Alkohol poliwinylowy, czesciowo hydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk
Makrogol 3350
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) (typ A)
Blekit brylantowy FCF (E133)
Indygokarmin (E132)
Sodu wodorowgglan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Blistry: 18 miesiecy

Pojemniki na tabletki: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blistry: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C
Pojemniki na tabletki: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Pojemnik z HDPE z uszczelnieniem z folii, z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudetku

Wielkos¢ opakowan:

Blistry: 8, 12, 16 lub 24 tabletki powlekane.

Pojemniki na tabletki: 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24224
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.08.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.10.2019 .



