CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL MEDICINAE, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, podtuzne, obustronnie wypukte, z linig podziatu na jednej stronie.

Wymiary tabletki Paracetamol 500 mg to 18,6 mm (dtugos¢) x 8,4 mm (szeroko$¢) X 5,5 mm
(grubosc).

Linia podziatu ma umozliwic rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na rowne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Paracetamol MEDICINAE jest wskazany do objawowego leczenia fagodnego i umiarkowanego bélu
(np. bélu gtowy, bolu zgba, bolu miesigczkowego) i goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku od 16 lat: przyjmowa¢ jedna lub dwie tabletki
do 4 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 10 do 15 lat: przyjmowac jedna tabletke do 4 razy na dobe.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 10 lat.

Dawki nie nalezy podawac czgsciej niz co 4 godziny, a w kazdym 24-godzinnym okresie nie podawac
wigcej niz 4 dawki.

Sposdb podawania

Wytacznie podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali jednoczesnie innych produktow leczniczych
zawierajacych paracetamol.

Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

objawy utrzymuija sie,

bol gtowy stanie si¢ uporczywy,

choruja na niedefiniowane jako ciezkie zapalenie stawow i musza przyjmowac leki
przeciwbdlowe codziennie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania paracetamolu w nastgpujacych warunkach:
‘ umiarkowane i ciezkie zaburzenie czynnosci nerek,

tagodne i umiarkowane zaburzenie czynnosci watroby (w tym zespot Gilberta),

alkoholowa choroba watroby bez marskosci,

ciezkie zaburzenie czynnosci watroby (>9 punktow wg skali Childa-Pugha),

ostre zapalenie watroby,

jednoczesne leczenie produktami leczniczymi wptywajacymi na czynno$¢ watroby,

niedob6r enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

niedokrwistos¢ hemolityczna,

odwodnienie na skutek naduzywania alkoholu,

przewlekte niedozywienie.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczeg6lnie u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznica, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a
takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cisla obserwacje
pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid i domperydon moga zwigksza¢ wchtanianie paracetamolu, za$ kolestyramina
moze je zmniejszac.

Dtugoterminowe, regularne stosowanie paracetamolu moze nasila¢ przeciwkrzepliwe dziatanie
warfaryny i innych kumaryn, oraz zwigksza¢ ryzyko krwotoku. Dawki stosowane sporadycznie
nie majg znaczacego wplywu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i chloramfenikolu moze powodowac¢ toksyczno$é
chloramfenikolu z uwagi na jego wolniejsze wydalanie.

Niektore opioidy (diamorfina, morfina, oksykodon, pentazocyna i petydyna) opdzniaja
opréznianie zotadka, co skutkuje spowolnieniem tempa wchtania paracetamolu przyjmowanego
doustnie.

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

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie paracetamolu moze wpltywaé na wyniki badania ste¢zenia kwasu moczowego przy
uzyciu kwasu fosforowolframowego oraz stezenia glukozy we krwi przy uzyciu oksydazy glukozy i
peroksydazy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkdw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, s3 niejednoznaczne.
Paracetamol mozna stosowa¢ podczas ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas
podawac najmniejsza skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Nie zgtaszano
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia. W zwiazku z czym Paracetamol
MEDICINAE moze by¢ stosowany przez kobiety karmiace piersia.

Plodnos¢

Brak wystarczajacych danych, aby stwierdzi¢, czy paracetamol ma jakikolwiek wptyw na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie opisano zadnego wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane paracetamolu sa na ogot rzadkie lub bardzo rzadkie.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane w okresie stosowania paracetamolu to: dziatanie
toksyczne na watrobe, dziatanie toksyczne na nerki, zaburzenia krwi, hipoglikemia i alergiczne
zapalenie skory.

Podczas oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace Czgstosci Wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (>1/10,000 do < 1/1 000) Bardzo

rzadko (<1/10 000)

Nieznana (cze¢stosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, agranulocytoza, leukopenia, neutropenia, niedokrwistos¢
hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niedocisnienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rédpiersia
Skurcz oskrzeli* (astma aspirynowa) u pacjentow z predyspozycjami.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych.
Bardzo rzadko: hepatotoksycznos¢ (z6ttaczka).

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak zesp6t
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka.




Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: ropomocz jatowy (me¢tny mocz), dziatania niepozadane w obrebie nerek (patrz punkt
4.4). bezmocz, krwiomocz, srodmiagzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: zte samopoczucie.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci od wysypki skornej lub pokrzywki do wstrzasu
anafilaktycznego.

*Zgtaszano przypadki skurczu oskrzeli podczas stosowania paracetamolu, jednak sg one bardziej
prawdopodobne u astmatykow nadwrazliwych nad kwas acetylosalicylowy czy inne NLPZ.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Moze wystapic¢ uszkodzenie watroby u dorostych, ktorzy przyjeli co najmniej 10 g paracetamolu.
Przyjecie 5 g lub wiecej paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, jesli u pacjenta
wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponize;j).

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent:

a. otrzymuje przewlekle karbamazeping, fenobarbiton, fenytoine, prymidon, ryfampicyne, ziele
dziurawca lub inne leki indukujgce enzymy watrobowe

lub
b. regularnie spozywa alkohol etylowy w ilosci przekraczajacej dopuszczalng
lub

c. moze mie¢ niedobor glutationu, np. zaburzenia odzywiana, mukowiscydoza, zakazenie HIV,
gtodzenie sie, kacheksja.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin obejmuja: blados¢, nudnosci,
wymioty, jadtowstret i bl brzucha.

Uszkodzenie watroby moze ujawni¢ si¢ 12-48 godzin po zazyciu. Moga pojawic¢ si¢ nieprawidtowosci
gospodarki weglowodanowej i kwasica metaboliczna. W przypadku ostrego zatrucia niewydolnosé
watroby moze doprowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mézgu i zgonu. Ostra
niewydolnos¢ nerek z ostrag martwicg kanalikdéw nerkowych, na ktora wyraznie wskazuje b6l ledzwi,
krwiomocz i biatkomocz, moze wystapi¢ nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby.
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Pojawialy si¢ doniesienia o zaburzeniach rytmu serca i zapaleniu trzustki.

Leczenie w przypadku przedawkowania

W przypadku przedawkowania koniecznie jest natychmiastowe rozpoczecie leczenia. Nawet jesli na
poczatku nie wystepuja istotne objawy, pacjentéw nalezy w trybie pilnym kierowa¢ do szpitala celem
natychmiastowego leczenia. Objawy moga ogranicza¢ si¢ do nudnosci lub wymiotow i moga nie by¢
proporcjonalne do ciezkosci przedawkowania czy ryzyka uszkodzenia narzadoéw. Leczenie powinno
by¢ zgodne z krajowymi wytycznymi.

Nalezy uwzglednic leczenie weglem aktywnym, jesli nadmierna dawka zostata przyjeta w ciagu
minionej godziny. Stezenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ po 4 godzinach od spozycia lub
pOzniej (wczesne pomiary nie sg wiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna zastosowac do 24
godzin od spozycia paracetamolu, jednak maksymalne dziatanie ochronne uzyskuje sie do 8 godzin po
spozyciu. Skuteczno$¢ antidotum pogarsza sie znaczaco po tym czasie. Jesli konieczne, pacjent
powinien otrzymac¢ N-acetylocysteing dozylnie, zgodnie z istniejagcym schematem dawkowania. Jesli
wymioty nie stanowig problemu, odpowiednig alternatywa w miejscach oddalonych od szpitala moze
by¢ metionina. Leczenie pacjentow z objawami ci¢zkiego zaburzenia czynnosci watroby po 24
godzinach od przyjecia nalezy omowi¢ z osrodkiem informacji toksykologicznej lub oddziatem chorob
watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe:
Anilidy
Kod ATC: NO2BE 01

Paracetamol to lek przeciwbolowy, ktéry ma tez wtasciwosci przeciwgoraczkowe.

Doktadny mechanizm dziatania paracetamolu nie jest w petni znany, cho¢ wiadomo, ze produkt ten
oddziatuje na poziomie osrodkowego uktadu nerwowego, a w mniejszym stopniu jego dziatanie
polega na blokowaniu generowania impulsu bélowego na poziomie obwodowym.

Uwaza sie, ze paracetamol zwieksza prog bolu, gdyz hamuje synteze prostaglandyn poprzez
blokowanie enzymu cyklooksygenazy COX-3 w OUN. Jednakze paracetamol nie hamuje
cyklooksygenazy w tkankach obwodowych.

Paracetamol stymuluje aktywnos¢ szlakow serotoninergicznych zstepujacych, ktdre blokuja
przewodzenie bodzcoéw do rdzenia kregowego z tkanek obwodowych. Niektdre dane doswiadczalne
wskazuja, ze podanie antagonistow roznych podtypdw receptorow serotoninergicznych do rdzenia
kregowego moze spowodowac zniesienie dziatania antynocyceptywnego paracetamolu.

Dziatanie przeciwgoraczkowe paracetamolu jest zwigzane z hamowaniem syntezy PGE; w
podwzgdrzu, narzadzie fizjologicznie koordynujacym proces termoregulacji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnosé paracetamolu po podaniu doustnym wynosi 75-85%.

Jest wechianiany w duzej ilosci i szybko. Osiaga maksymalne stezenie w surowicy w zaleznosci od
postaci farmaceutycznej po 0,5-2 godzinach. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 10%.

Czas potrzebny do uzyskania maksymalnego efektu dziatania wynosi od 1 do 3 godzin i trwa przez 3
do 4 godzin. Metabolizm paracetamolu podlega efektowi pierwszego przejscia przez watrobe, a
nastepnie przebiega wedtug Kinetyki liniowej. Jednakze zaleznos¢ liniowa znika w przypadku
podawania dawek wiekszych niz 2 g. Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie
(90-95%) i wydalany gtéwnie z moczem w postaci sprzgzonej z kwasem glukuronowym, w mniejszym
stopniu w postaci siarczanu i zwigzany z cysteing. Mniej niz 5% jest wydalane w postaci
niezmienionej. Jego okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1,5-3 godziny (wzrasta w przypadku



przedawkowania, u pacjentow z niewydolno$cia watroby, 0s6b w podesztym wieku i dzieci). Wigksze
dawki moga wysyci¢ zwykte mechanizmy metaboliczne watroby, wykorzystywane sg wtedy inne
szlaki metaboliczne, ktére moga powodowa¢ powstanie hepatotoksycznych i prawdopodobnie
nefrotoksycznych metabolitow na skutek wyczerpania puli glutationu.

Zmiany fizjopatologiczne:

Niewydolnos¢ nerek: w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10
ml/min), eliminacja paracetamolu i jego metabolitéw jest op6zniona.

Osoby w podesztym wieku: zdolno$¢ sprzggania nie ulega zmianie. Obserwowano wydtuzenie okresu
pottrwania w fazie eliminacji dla paracetamolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Szeroko zakrojone badania nie wykazaty genotoksycznych whasciwosci paracetamolu
przyjmowanegow dawkach terapeutycznych (nietoksycznych).

Badania dtugoterminowe z zastosowaniem dawek niewykazujacych wiasciwosci hepatotoksycznych,
przeprowadzone na myszach i szczurach, nie wskazuja na mozliwo$¢ dziatania rakotwdérczego
paracetamolu.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowiazujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie sa dostepne.

Oprocz powyzszych informacji i tresci innych punktéw Charakterystyki Produktu Leczniczego nie ma
innych danych nieklinicznych istotnych dla lekarza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana, kukurydziana

Kwas stearynowy (typ 50)

Powidon (K-30)

Krospowidon (typ A)

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okreswaznosci

5 lat

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku. Opakowania zawierajg po: 1, 12, 16, 20, 30 i
60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medicinae Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L.odz
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIAPOZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



