Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol/Caffeine Chanelle, 500 mg + 65 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 65 mg kofeiny (Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biale tabletki powlekane w ksztatcie kapsuiki.
Rozmiar: ok. 7,0 x 18,25 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Paracetamol/Caffeine Chanelle stosuje si¢ w objawowym leczeniu bélu o nasileniu od
tagodnego do umiarkowanego i/lub goraczki.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u 0sob dorostych, 0sob w podesztym
wieku 1 mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Ogodlnie nalezy stosowac lek w najmniejszej skutecznej dawce 1 przez mozliwie najkrotszy
czas niezbedny do zlagodzenia objawow.

Stosowanie u 0s6b dorostych oraz mtodziezy w wieku od 16 lat:
1 lub 2 tabletki maksymalnie cztery razy na dobg¢. Dawki nie nalezy powtarzaé¢ czgsciej niz co
4 godziny.

Nie wolno przyjmowac¢ wigcej niz 8 tabletek na dobg.

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg (maksymalnie
2 g/dobe¢) w nastepujacych sytuacjach, o ile lekarz nie zalecit inacze;j:

. masa ciata ponizej 50 kg

. niewydolno$¢ watroby

. przewlekta choroba alkoholowa
. odwodnienie

. przewlekte niedozywienie



Osoby w podeszlym wieku

Do$wiadczenie wskazuje, ze zazwyczaj odpowiednia jest prawidtowa dawka dla osoby
dorostej. Jednakze w przypadku unieruchomionych pacjentow w podeszitym wieku z
problemami zdrowotnymi odpowiednie moze by¢ zmniejszenie ilosci lub czestotliwosci
dawkowania.

Uposledzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub zespolem Gilberta dawke paracetamolu
nalezy zredukowac¢ lub stosowaé dtuzsze przerwy miedzy dawkami. Dobowa dawka
paracetamolu nie powinna przekraczaé¢ 2 g/dobg, o ile lekarz nie zalecit inacze;j.

Uposledzenie czynnosci nerek

W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z upo$ledzeniem czynnosci nerek zaleca
si¢ zmniejszenie dawki oraz zwigkszenie minimalnych przerw pomiedzy kazdym podaniem
do przynajmniej 6 godzin, o ile lekarz nie zalecil inaczej. Patrz tabela:

szybko$¢ przesaczania Dawka
kigbuszkowego

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

Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 15 Iat:
Jedna tabletka maksymalnie cztery razy na dobg. Dawki nie nalezy powtarza¢ czg$ciej niz co
4 godziny. Dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g/dobg.

Dzieci
Nie zalecany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka dtuzej niz 3 dni lub ulegnie pogorszeniu
lub pojawig si¢ inne objawy, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku 1 skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Ostrzezenie: nalezy uwzgledni¢ wszystkie produkty zawierajace paracetamol lub kofeing, w
tym leki dostgpne bez recepty oraz produkty spozywcze, aby uniknaé przedawkowania (patrz
punkt 4.4).

Spos6b podawania

Podanie doustne.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, kofeing lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ razem z innymi produktami zawierajagcymi paracetamol.
Jednoczesne stosowanie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol moze prowadzi¢ do
przedawkowania. Przedawkowanie paracetamolu moze powodowa¢ niewydolno$¢ watroby,
ktora moze prowadzi¢ do przeszczepu watroby lub zgonu. Nie zaleca si¢ dtugotrwalego ani
czestego stosowania. Diugotrwate stosowanie, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem
lekarza, moze by¢ szkodliwe.

Nie przekracza¢ zaleconego dawkowania. W przypadku przedawkowania, nawet w
przypadku dobrego samopoczucia, pacjent powinien natychmiast zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska ze wzgledu na ryzyko wystapienia opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

Weczesniej wystepujaca choroba watroby zwieksza ryzyko wystapienia uszkodzenia watroby
w zwigzku ze stosowaniem paracetamolu. Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek, muszg zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tego
leku.

Zagrozenie przedawkowania jest wigksze u pacjentow z chorobg watroby spowodowang
alkoholem, bez marsko$ci watroby.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadkach przewleklej choroby alkoholowej. W takich
przypadkach dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekraczac 2 g.

Obserwowano przypadki zaburzenia czynnos$ci lub niewydolno$ci watroby u pacjentow z
obnizonym poziomem glutationu oraz u pacjentow ciezko niedozywionych, anorektycznych,
majacych niski wskaznik masy ciata lub przewlekle naduzywajacych alkoholu.

Ostrozno$¢ u pacjentow w stanach obnizonego poziomu glutationu, takich jak posocznica;
stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z astma, wrazliwych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz u mniej niz u 5% przebadanych pacjentow obserwowano reakcje skurczu oskrzeli
w przypadku stosowania paracetamolu (reakcja krzyzowa). W przypadku rozpoznania
ostrego wirusowego zapalenia watroby, nalezy wstrzymac leczenie. W trakcie przyjmowania
tego produktu, nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kofeiny (np. kawy, herbaty oraz
niektorych napojow w puszkach). Pacjentow nalezy poinformowac, aby w razie
utrzymywania si¢ bolu glowy skontaktowali si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dobe przez przynajmniej 4 dni) wraz z
doustnymi antykoagulantami moze prowadzi¢ do niewielkich zmian wartosci INR. W takim
przypadku nalezy zwigkszy¢ monitorowanie wartosci INR w trakcie skojarzonego
przyjmowania lekow 1 po jego zakonczeniu.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: Paracetamol moze wptywac na badania poziomu
kwasu moczowego przy pomocy kwasu wolframianofosforowego, jak rowniez badania
poziomu glukozy we krwi przy pomocy oksydazy glukozowej/peroksydazy.

Pacjentéw nalezy poinformowac, aby nie przyjmowali jednocze$nie innych produktow
zawierajacych paracetamol.

Nalezy stosowa¢ wylacznie, gdy to konieczne.

W przypadku wystapienia wysokiej gorgczki lub objawdw wtdérnej infekcji lub
utrzymujacych si¢ objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli objawy utrzymujg si¢, nalezy skonsultowac si¢ lekarzem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ze wzgledu na obecnos¢ paracetamolu:

» Paracetamol/Caffeine Chanelle nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom z
uposledzong czynnoscig nerek lub watroby lub uzaleznieniem od alkoholu.

* Ryzyko wystapienia toksycznosci paracetamolu moze by¢ zwigkszone u pacjentow
otrzymujacych inne, potencjalnie hepatotoksyczne produkty lecznicze lub produkty
lecznicze, ktore indukujg enzymy mikrosomalne watroby (np. ryfampicyna, izoniazyd,
chloramfenikol, leki nasenne oraz leki przeciwdrgawkowe, w tym fenobarbital, fenytoina
oraz karbamazepina). Pacjenci, u ktorych w wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu,
sa w szczegOlnosci narazeni na ryzyko uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.5).

* Pacjentéw nalezy ostrzec, aby jednoczesnie nie przyjmowali innych produktow
zawierajacych paracetamol ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby w
przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9)

* Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych w trakcie przyjmowania tego produktu
leczniczego, poniewaz alkohol w skojarzeniu z paracetamolem moze skutkowac
uszkodzeniem watroby (patrz punkt 4,5). Paracetamol nalezy podawac z zachowaniem
ostrozno$ci pacjentom z uzaleznieniem od alkoholu.

Ze wzgledu na obecnos¢ kofeiny:

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac lek Paracetamol/Caffeine Chanelle pacjentom z dna
moczanowg, niedoczynnoscig tarczycy oraz arytmia.

* Pacjent powinien ograniczy¢ stosowanie produktow zawierajacych kofeing w trakcie
przyjmowania leku Paracetamol/Caffeine Chanelle, poniewaz nadmiar kofeiny moze
powodowac uczucie niepokoju, drazliwo$¢, bezsenno$¢ oraz czasami przyspieszone bicie
Serca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol moze zwigksza¢ okres pottrwania w fazie eliminacji chloramfenikolu.
Metoklopramid lub domperidon moga zwigksza¢ predkos¢ wchtaniania paracetamolu, a



cholestyramina — zmniejszac¢ jg. Doustne srodki antykoncepcyjne moga zwieksza¢ tempo

klirensu paracetamolu.

Dziatanie przeciwkrzepliwe warfaryny oraz innych lekéw zawierajacych kumaryne moze

ulec wzmocnieniu wskutek dlugotrwatego, regularnego, codziennego stosowania

paracetamolu wraz ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia krwawienia. Okazjonalne dawki

nie majg istotnego wptywu.

Tabela 4-1 Paracetamol

Skojarzenie paracetamolu z:

Aktywatory enzymow
watrobowych lub substancje
potencjalnie hepatotoksyczne (np.
alkohol, ryfampicyna, izoniazyd,
leki nasenne oraz leki
przeciwdrgawkowe, w tym
fenobarbital, fenytoina oraz
karbamazepina)

Chloramfenikol

Zydowudyna

Probenecyd

Doustne antykoagulanty

Propantelina lub inne $rodki, ktore
prowadza do spowolnienia
oprézniania zotadka

Metoklopramid lub inne $rodki,
ktére prowadza do przyspieszenia
oprdzniania zotadka

Cholestyramina

Tabela 4.2 Kofeina

Skojarzenie kofeiny z:

Srodki nasenne (np.
benzodiazepiny, barbiturany, leki
przeciwhistaminowe, itp.)

Mozliwy skutek:

Zwigkszona toksycznos$¢ paracetamolu, ktéra moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, nawet w innym przypadku nieszkodliwych
dawkach paracetamolu; w zwigzku z tym nalezy monitorowac
czynnos$¢ watroby (patrz punkt 4.4). Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania.

Paracetamol moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia podwyzszonych
stezen chloramfenikolu w osoczu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania.

Paracetamol moze zwigkszaé tendencj¢ do powstawania
neutropenii, w zwigzku z tym nalezy prowadzi¢ hematologiczne
monitorowanie krwi. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania, o
ile nie monitoruje go lekarz.

Zmniejsza klirens paracetamolu, w zwiazku z tym nalezy
zmniejszy¢ dawki paracetamolu, jesli jest skojarzony z tymi
srodkami. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

Wielokrotne stosowanie paracetamolu przez dtuzej niz tydzien
zwicksza dziatanie przeciwkrzepliwe. Sporadyczne dawki
paracetamolu nie majg istotnego wpltywu.

Srodki te op6zniaja wchtanianie paracetamolu; gwattowne
usmierzanie bolu moze by¢ opdznione i zmniejszone.

Te substancje czynne przyspieszajg wchtanianie paracetamolu wraz
ze zwigkszeniem skuteczno$ci oraz poczatkiem analgezji.

Zmniejsza wchlanianie paracetamolu; w zwiazku z tym
cholestyraminy nie nalezy podawa¢ w ciggu 1 godziny od podania
paracetamolu, jesli ma zosta¢ uzyskany maksymalny efekt
analgezji.

Mozliwy skutek:

Jednoczesne stosowanie moze zmniejszy¢ dziatanie nasenne lub
hamowa¢ dzialanie przeciwdrgawkowe barbituranow. W zwiazku z
tym nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania. W razie potrzeby, ich
skojarzenie moze by¢ bardziej korzystne rano.



Lit

Disulfiram

Substancje o charakterze efedryny

Leki sympatykomimetyczne lub
lewotyroksyna

Teofilina

Leki przeciwbakteryjne typu
chinolony (ciprofloksacyna,
enoksacyna lub kwas
pipemidowy), terbinafina,
cymetydyna, fluwoksamina oraz
doustne $rodki antykoncepcyjne

Nikotyna, fenytoina oraz
fenylopropanoloamina

Klozapina

Odstawienie kofeiny zwieksza stezenie litu w surowicy, poniewaz
kofeina moze zwigkszac¢ klirens nerkowy litu; w zwigzku z tym w
przypadku odstawienia kofeiny konieczna moze by¢ redukcja
dawki litu. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania.

Pacjentéw z chorobg alkoholowg, ktorzy powracajg do zdrowia w
wyniku leczenia disulfiramem, nalezy przestrzec, aby unikali
stosowania kofeiny w celu uniknigcia ryzyka wystapienia
pogorszenia zespohu odstawienia alkoholu wskutek pobudzenia
Sercowo-naczyniowego oraz mézgowego wywolanego kofeina.

Ich skojarzenie moze mie¢ potencjalng zdolno$¢ zwigkszania
uzaleznienia. W zwiazku z tym nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania.

Ich skojarzenie moze mie¢ dziatanie wzmacniajgce z tachykardig
ze wzgledu na dziatanie synergistyczne. W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

Jednoczesne stosowanie moze zmniejsza¢ wydzielanie teofiliny.

Zwigkszony okres pottrwania kofeiny wskutek hamowania $ciezki
cytochromu watrobowego P-450; w zwigzku z tym pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby, zaburzeniami rytmu serca lub
utajong epilepsja powinni unikaé przyjmowania kofeiny.

Zmniejszaja okres poltrwania kofeiny w fazie eliminacji.

Kofeina zwigksza stezenie klozapiny w surowicy ze wzgledu na
prawdopodobne interakcje na poziomie mechanizmoéw
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Nalezy
monitorowac stezenie klozapiny w surowicy. W zwigzku z tym nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie cigzy.

Paracetamol
Duza ilo$¢ danych dotyczaca ci¢zarnych kobiet nie wskazuje na toksycznos$¢ prowadzacg do

wad rozwojowych ani na dziatanie toksyczne dla ptodu lub noworodka. Paracetamol mozna
stosowaé w czasie cigzy, jesli jest to klinicznie konieczne, jednakze nalezy go stosowaé w
najnizszej skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas oraz przy najnizszej mozliwej
czestotliwosci.

W badaniach z udziatem ludzi i zwierzat nie zidentyfikowano ryzyka ze strony paracetamolu
W czasie cigzy ani ryzyka dla rozwoju zarodkowego.

Kofeina



Nie zaleca si¢ stosowania skojarzenia paracetamol-kofeina w czasie cigzy ze wzgledu na
mozliwe, zwigkszone ryzyko wystapienia niskiej urodzeniowej masy ciata oraz samoistne;j
aborcji kojarzonej ze spozyciem kofeiny.

Obserwowano drazliwo$¢ oraz niekorzystny cykl snu u noworodkow.

Karmienie piersia
Paracetamol i kofeina przenikaja do mleka matki.

Paracetamol
W badaniach z udziatem ludzi dotyczacych paracetamolu w zalecanych dawkach nie
zidentyfikowano zadnego ryzyka wzgledem laktacji ani dla potomstwa karmionego piersig.

Kofeina

Kofeina w mleku matki moze mie¢ potencjalnie pobudzajace dziatanie na niemowleta
karmione piersig.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny w tym produkcie nie nalezy go stosowac w czasie cigzy ani
karmienia piersia.

Plodnosé

Ze wzgledu na potencjalny mechanizm dzialania na cyklooksygenaze oraz synteze
prostaglandyn paracetamol moze wplywac na ptodnos¢ kobiety poprzez odwracalny wptyw
na owulacje.

W badaniach na zwierzgtach wykazano wptyw paracetamolu na ptodnos¢ samcéw. Nieznane
jest znaczenie tego dzialania w przypadku ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paracetamol/Caffeine Chanelle nie wywiera wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zdarzenia zgtaszane z do§wiadczen zebranych po wprowadzeniu produktow do obrotu na
poziomie dawki terapeutycznej lub deklarowanej oraz uznane za powigzane przedstawiono w
formie tabelarycznej wedtug klasyfikacji uktadow 1 narzadéw oraz czestosci.

Czestosci definiowano jako: 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) oraz cze¢stosé
nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czegstos¢ wystgpowania zdarzen niepozadanych oceniano na podstawie spontanicznych
zgloszen otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Uklad \ Dzialania niepozadane \ Czestos¢

Paracetamol




Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Matoptytkowosc,
agranulocytoza

Bardzo rzadko

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne,
Skorne reakcje
nadwrazliwosci, w tym
reakcje skorne, obrzek
ruchowo-naczyniowy oraz
zespot Stevensa-Johnsona
(SJS) /toksyczna

nekroliza naskorka.
Opisywano bardzo rzadkie
przypadki ciezkich reakcji
skornych.

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i §rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow
wrazliwych na aspiryn¢ oraz
NLPZ

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby 1 drog
z6tciowych

Zaburzenie czynnosci
watroby

Bardzo rzadko

Kofeina

Osrodkowy uklad nerwowy

Uczucie niepokoju, zawroty

Nie znana

glowy

W przypadku skojarzenia zalecanego schematu dawkowania paracetamolu-kofeiny z
przyjmowaniem kofeiny w diecie wynikowa wyzsza dawka kofeiny moze zwigkszac¢
mozliwo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z kofeing, jak np. bezsennos$¢, niepokoj, lek,
drazliwos$¢, bole glowy, zaburzenia zotadkowo-jelitowe oraz kolatanie serca.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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
Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac niewydolno$¢ watroby, ktora moze
prowadzi¢ do przeszczepu watroby lub zgonu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku, matych
dzieci, pacjentdow z chorobg watroby, przewlekla chorobg alkoholowg oraz u pacjentow z
przewlektym niedozywieniem. W tych przypadkach przedawkowanie moze prowadzi¢ do
zgonu.

Objawy zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu pierwszych 24 godzin i moga by¢ to: nudnosci,
wymioty, anoreksja, blado$¢ i1 bol brzucha lub pacjenci moga nie mie¢ objawow.

Przedawkowanie paracetamolu w pojedynczym podaniu u 0oséb dorostych lub u dzieci moze
powodowa¢ martwicg komorek watroby, ktora moze spowodowac petng i niecodwracalng
martwice, skutkujgca niewydolnoscig watroby, kwasice metaboliczng oraz encefalopatie,
ktéra moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednoczesnie zwigkszone stezenia transaminaz
watrobowych (AST, ALT), dehydrogenazy mleczanowej oraz bilirubiny obserwowano wraz
ze zwigkszonymi stezeniami protrombin, ktora moga pojawic si¢ od 12 do 48 godzin po
podaniu.

Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u 0s6b dorostych, ktore przyjety wieksza niz
zalecana dawke paracetamolu. Uwaza si¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu
(zazwyczaj odpowiednio detoksykowane przez glutation, jesli spozyto prawidlowe dawki
paracetamolu) nieodwracalnie wiaza si¢ z tkanka watroby.

Niektorzy pacjenci moga by¢ narazeni na ryzyko uszkodzenia watroby wskutek toksycznos¢
paracetamolu.
Do czynnikow ryzyka naleza: Jesli pacjent;

e przyjmuje dlugotrwate leczenie karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoina,
prymidonem, ryfampicyna, zielem dziurawca lub inne leki pobudzajace enzymy
watrobowe.

e regularnie spozywa alkohol etylowy w nadmiernych ilo$ciach.

¢ moze mie¢ niedobor glutationu, np. zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza,
zakazenie HIV, glodzenie, kacheksja.

Procedura(leczenie) w trybie pilnym:

Natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pobra¢ probki krwi w celu okreslenia poczatkowego stezenia paracetamolu w osoczu. W
przypadku pojedynczego ostrego przedawkowania, ste¢zenie paracetamolu w osoczu nalezy
zmierzy¢ 4 godziny po spozyciu.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, jesli przyjeto >150 mg/kg w ciggu godziny.
Nalezy poda¢ antidotum N-acetylocysteing tak szybko, jak to mozliwe, zgodnie z krajowymi
wytycznymi dot. leczenia.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Kofeina

Objawy

Przedawkowanie kofeiny moze skutkowa¢ bolem w okolicy nadbrzusza, wymiotami, diureza,
tachykardia lub zaburzeniami rytmu serca, pobudzeniem OUN (bezsenno$¢, niepokdj,
podniecenie, pobudzenie, drzaczka, drzenie oraz napady drgawek).Nalezy zauwazy¢, ze w
razie wystgpienia klinicznie istotnych objawdw przedawkowania kofeiny przy stosowaniu



tego produktu, spozyta ilos¢ bytaby skojarzona z ciezkg toksyczno$cig watroby zwigzang z
podaniem paracetamolu. Nie jest dostgpne zadne swoiste antidotum, ale mozna stosowac
srodki wspomagajace, takie jak antagonisci beta adrenoreceptoréw, w celu odwrocenia
dziatania kardiotoksycznego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: N02BES51 Leki przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe.
Potaczenie paracetamolu i kofeiny jest zestawieniem o dobrze ugruntowanym dziataniu
przeciwbdélowym.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i1 prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego.

Paracetamol jest stosunkowo rownomiernie rozprowadzany przez wigkszos$¢ ptynow
ustrojowych i wykazuje zmienne wigzanie z biatkami. Wydalanie ma miejsce prawie
wylacznie przez nerki, w formie skoniugowanych metabolitow.

Kofeina jest wchianiana szybko po podaniu doustnym. Maksymalne st¢zenia w osoczu
osiggane s3 w ciggu godziny, a okres pottrwania w osoczu wynosi ok. 3,5 godziny. Od 65 do
80% podanej kofeiny wydalanej jest w moczu jako kwas 1-metyluryczny oraz 1-
metyloksantyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest przedklinicznych danych majacych znaczenie dla lekarza przepisujacego, oprocz
tych dodatkowych, ktore juz uwzgledniono w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Powidon K30

Krospowidon typ A

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 2910

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznoS$ci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Blistry z folii PVC/Aclar/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 24, 48 Iub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chanelle Medical
Dublin Road, Loughrea
H62FH90, Co. Galway
Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



