CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Megapar Forte, 1000 mg, tabletki musujace

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka musujgca zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancje pomocnicze: kazda tabletka zawiera 435,25 mg sodu oraz 100 mg sorbitolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujgca
Biata lub prawie biata, okragla, ptaska, o skosnych brzegach, gtadka po obu stronach.
Srednica tabletki wynosi 25 mm = 0,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- B4l roznego pochodzenia (bole glowy, zebow, stawdw, migsni, bole miesigczkowe, nerwobole
1 inne).
- Gorgczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek jest przeznaczony wylacznie do stosowania u dorostych i mlodziezy o masie ciata powyzej 50 kg,
w wieku 16 lat i powyzej.

Dawke ustala si¢ wedtug masy ciata i wieku. Dawka pojedyncza wynosi od 10 od 15 mg/kg masy
ciata (mc.). Maksymalna dawka dobowa nie moze przekroczy¢ 60 mg/kg mc.

Dorosli i mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg, w wieku 16 lat i powyzej

w razie koniecznosci jedna tabletka musujgca, dawke mozna powtarzaé¢ co 6 godzin, do 3 razy na
dobe, w sumie nie wigcej niz 3 tabletki musujgce (3 g paracetamolu). Jednak w przypadku nasilonego
bolu dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 g paracetamolu,
czyli 4 tabletek musujacych (4000 mg paracetamolu) na dobg. Odstep pomiedzy dawkami powinien
wynosi¢ 6 godzin i w zadnym wypadku nie moze by¢ krétszy niz 4 godziny.

Zalecana maksymalna dawka dobowa:

e Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna by¢ wigksza niz 3 g, w wyjatkowych
sytuacjach 4 g.

e Maksymalna dawka pojedyncza paracetamolu to 1g.

Sposdéb podawania

Megapar Forte jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy rozpusci¢ w pelne;j
szklance wody, pozwoli¢ na calkowite rozpuszczenie, po czym wypi¢ przygotowany roztwor.
Stosowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wplywa na skuteczno$¢ produktu leczniczego.
Szybkos¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.



Czesto$¢ podawania:
Produktu nie powinno si¢ stosowaé czesciej niz co 6 godzin, a w zadnym wypadku nie czesciej niz co
4 godziny.

Okres stosowania produktu
U dorostych nie stosowa¢ produktu bez zalecenia lekarza dtuzej niz 5 dni, a w przypadku goraczki —
dtuzej niz 3 dni. U mtodziezy nigdy nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 3 dni.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na zawartos¢ 1 g paracetamolu w 1 tabletce musujacej produktu Megapar Forte nie stosuje
si¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat i masie ciata ponizej 50 kg.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek i watroby, u ktorych wymagane jest zastosowanie zmniejszone;j
dawki nie powinni stosowac¢ produktu leczniczego Megapar Forte, poniewaz zawiera 1000 mg
paracetamolu.

Niewydolnos¢ nerek:
W przypadku niewydolno$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢:

Wspdltczynnik przesaczania | Dawka
ktebuszkowego

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

Zaburzenia czynno$ci watroby:
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku
lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg na dobe (maksymalna dawka dobowa

wynosi 2 g) w ponizej wymienionych okoliczno$ciach:

e jesli masa ciata u dorostych jest mniejsza niz 50 kg,

e wystepowanie tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci watroby, zespotu Gilberta (rodzinna
z6lMtaczka niehemolityczna),

e odwodnienie,

e dlugotrwate niedozywienie,

e przewlekty alkoholizm.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, chlorowodorek propacetamolu (prekursor paracetamolu) lub
ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u 0s6b o masie ciata mniejszej niz 50 kg.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub czynna niewyrownana choroba watroby.

- Cigzka niewydolno$¢ nerek.

- Choroba alkoholowa.

- Leczenie inhibitorami MAO oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu leczenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania leku. Pacjentéw nalezy poinformowaé, aby nie
przyjmowali leku jednocze$nie z innymi produktami zawierajacymi w skladzie paracetamol. Przyjecie
jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetamolu moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia
watroby (w takich przypadkach nie wystepuje utrata przytomnosci), co moze zakonczy¢ si¢
przeszczepieniem watroby lub zgonem. Nalezy jednak natychmiast zasiggna¢ porady medyczne;.



Dhugotrwate stosowanie moze mie¢ szkodliwy wptyw, chyba ze odbywa si¢ pod nadzorem lekarskim.
U mtodziezy leczonej paracetamolem w dawce 60 mg/kg na dobg, nie nalezy jednoczesnie stosowac
innych lekow przeciwgoraczkowych, chyba ze paracetamol okaze si¢ nieskuteczny.

U pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek, tagodng do umiarkowane;j
niewydolno$cig watroby (w tym zespot Gilberta), cigzka niewydolno$cia watroby (child-pugh>9),
ostrym zapaleniem watroby, u pacjentéw jednoczesnie leczonych innymi produktami leczniczymi,
ktore majg wplyw na czynno$¢ watroby, u pacjentdéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cig hemolityczna, z niedoborem reduktazy
methemoglobinowej, regularnie pijacych alkohol, odwodnieniem lub w przypadku dtugotrwalego
niedozywienia, anoreksja, z niskim wskaznikiem masy ciata (BMI), z hipowolemiag nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Megapar Forte (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (np. z zaburzeniami taknienia, mukowiscydoza, zakazonych wirusem HIV, gtodzonych,
wyniszczonych lub z posocznicg). Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
kwasicy metaboliczne;.

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u pacjentow z poalkoholowa niewydolno$cia
watroby przebiegajacg bez marskosci. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas leczenia
pacjentoéw z przewlektym alkoholizmem. W takich przypadkach nie powinno si¢ stosowa¢ dawki
wiekszej niz 2 g na dobg. Nie powinno si¢ spozywac alkoholu podczas stosowania leku Megapar
Forte.

U pacjentow astmatycznych, wrazliwych na kwas acetylosalicylowy nalezy zachowac¢ ostroznos¢
podczas stosowania paracetamolu, gdyz u mniej niz 5% badanych pacjentéw zgltoszono niewielki
skurcz oskrzeli po podaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

W razie wystgpienia wysokiej temperatury lub objawow wtornego zakazenia, lub w przypadku
utrzymywania si¢ objawow, nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza. Jesli objawy nie ustepuja zasiegnaé porady
lekarza.

Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowac
pacjentow o objawach ciezkich reakcji skornych i zaprzestaniu stosowania produktu w przypadku
wystgpienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowac¢ lekéw zawierajacych alkohol,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0sob glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku.

W razie przedawkowania nalezy bezzwlocznie zasiegna¢ porady medycznej, nawet jesli samopoczucie
pacjenta jest dobre, ze wzgledu na ryzyko wystapienia nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,

ze wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA,
ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty
alkoholizm), a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢
Scisla obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Produkt zawiera 100 mg sorbitolu w kazdej tabletce musujacej. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dzialanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajgcego fruktoze (Iub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wpltywaé na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustng produktéw leczniczych.



Produkt leczniczy Megapar Forte jest produktem o duzej zawarto$ci sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage
w przypadku pacjentow stosujacych diet¢ z matg zawartoScig sodu.

Produkt leczniczy zawiera 435,25 mg sodu w 1 tabletce, co odpowiada 21,76 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Maksymalna dawka dobowa tego produktu leczniczego pokrywa 87,05 % zalecanej przez WHO
dziennej catkowitej normie spozycia sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki hepatotoksyczne moga zwicksza¢ mozliwos¢ kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Dziatanie hapatotoksyczne paracetamolu moze by¢ zwigkszane przez leki indukujace enzymy
mikrosomalne watroby, takie jak barbiturany.

Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwickszajacych metabolizm watrobowys, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.

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

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwicksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Salicylamid moze wydtuza¢ czas polowicznej eliminacji paracetamolu.

Metoklopramid i domperidon przyspieszaja szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu.

Kolestyramina zmniejsza szybkos¢ wchtaniania paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu (4 g na dobe przez co najmniej 4 dni) z doustnymi

lekami przeciwzakrzepowymi moze prowadzi¢ do nieznacznego zachwiania wartosci INR.

W takim przypadku, nalezy szczego6lnie kontrolowa¢ wartosci INR podczas leczenia

skojarzonego i po jego zakonczeniu. Przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny i kumaryn moze

by¢ nasilone w wyniku dlugotrwalego regularnego stosowania paracetamolu ze zwigkszonym

ryzykiem wystepowania krwawien; przyjmowanie sporadycznych dawek nie ma znaczacego

wptywu.

o Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do nasilenia jego
dziatania i/lub toksycznosci, przez hamowanie jego metabolizmu watrobowego.

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

o Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i

flukloksacyliny, poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka

anionowa, zwlaszcza u pacjentdOw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wptyw na badania laboratoryjne: Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna niemiarodajnych
wynikow w testach okreslajacych stezenie kwasu moczowego (metoda z kwasem fosfowolframowym)
oraz stezenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

4.6 Cigza i karmienie piersia
Plodnos¢:
Brak danych dotyczacych niekorzystnego wplywu paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach

na ptodnos¢.

Tak jak inne leki paracetamol powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig w razie
zdecydowanej koniecznosci.



Cigza:

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje
anomalii rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne Paracetamol mozna stosowaé podczas cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac¢ najmniejsza skuteczng zlecang dawke przez
mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Karmienie piersia:

Po podaniu doustnym, paracetamol przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Dotychczas
nie doniesiono o wystgpowaniu dziatan niepozadanych zwigzanych z karmieniem piersig. Produkt
Megapar Forte moze by¢ stosowany w dawkach terapeutycznych podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych opisano wedtug konwencji MedDRA.
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Czesto$¢ kalady i narzady Objawy

Rzadko Zaburzenia krwi 1 uktadu Zaburzenia zwigzane z ptytkami krwi,

>1/10 000 do< chtonnego zaburzenia zwigzane z komorkami
1/1000 macierzystymi

7 aburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje alergiczne (wykluczajac obrzek
naczynioruchowy)

Zaburzenia psychiczne

Depresja (nieokreslona), splatanie,
halucynacje

7aburzenia uktadu nerwowego

Drzenie (nieokreslone), bol gtowy

(nieokreslony)
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Obrzek

Zaburzenia zotadka i jelit

Krwotok (nieokreslony), bol brzucha
(nieokreslony), biegunka (nicokres$lona),
nudno$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog
70tciowych

7aburzenia czynno$ci watroby,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
z6ttaczka

Zaburzenia skory i tkanki
odskornej

Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica,
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Zawroty gtowy (wykluczajac zawroty
pochodzenia btgdnikowego), zle
samopoczucie, goraczka, uspokojenie
polekowe, interakcje z lekami
(nieokreslone)

Urazy, zatrucia i powiklania po
zabiegach

Przedawkowanie 1 zatrucie

Bardzo rzadko
(< 10 000)

7aburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Matoplytkowos¢, leukopenia, neutropenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna




Zaburzenia metabolizmu i Hipoglikemia

odzywiania

Zaburzenia watroby i drog Hepatotoksycznosé

z0lciowych

Zaburzenia nerek i drog Ropomocz jalowy (zmetnienie moczu)

moczowych i dziatania niepozadane pochodzenia
nerkowego

Zaburzenia ogdlne i stany w Reakcja nadwrazliwo$ci (wymagajaca

miejscu podania przerwania leczenia)

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): Zgloszono
rowniez przypadki wystgpowania, rumienia wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzasu
anafilaktycznego, niedokrwisto$ci, zaburzen czynno$ci watroby i zapalenia watroby, zaburzen
czynnosci nerek (ciezka niewydolnos$¢ nerek, srodmiazszowe zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz),
dziatah niepozadanych ze strony uktadu zoladkowo-jelitowego oraz zawrotow glowy pochodzenia
btednikowego.

Zghtaszano przypadki wystepowania skurczu oskrzeli w trakcie przyjmowania paracetamolu, ale jego
wystgpienie jest bardziej prawdopodobne u astmatykow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub
inne NLPZ.

Bardzo rzadko zglaszano ci¢zkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielania si¢ naskorka, ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby (obejmujgcego nagle ostre zapalenie watroby, niewydolnosé
watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy szczegdlnie
pacjentow w wieku podesztym, matych dzieci, pacjentow dtugotrwale niedozywionych, z choroba
alkoholowa, z chorobami watroby oraz pacjentow przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe
(rownie czgsto wystepuje przypadkowe zatrucie, jak i przedawkowanie).

W tych przypadkach przedawkowanie moze mie¢ nawet skutek $Smiertelny.

Objawy przedawkowania paracetamolu

Przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciaggu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak:
nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te
moga ustgpic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie
daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

Przedawkowanie po przyjeciu paracetamolu w dawce 7,5 g lub wigcej w przypadku osob dorostych
lub 140 mg/kg masy ciata u dzieci, powoduje cytolityczne zapalenie watroby, mogace spowodowaé
peina i nieodwracalng martwice, objawiajacg si¢ niewydolno$cia watroby, kwasicg metaboliczng

i encefalopatig watrobowa, ktora moze doprowadzi¢ do $piaczki lub §mierci.

Jednoczesnie w ciggu 12-48 godzin po przyjeciu, obserwuje si¢ zwigkszone poziomy enzymow
watrobowych (transaminaz AspAT i AIAT), dehydrogenazy mleczanowej oraz bilirubiny, przy
zmniejszonych poziomach protrombiny. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby pojawiaja si¢




zazwyczaj po 1-2 dniach od podania produktu, z maksymalnym nasileniem wyst¢pujacym zazwyczaj
po 3-4 dniach.

Sposob postepowania przy przedawkowaniu

- Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

- W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uplyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac
si¢ natychmiast z lekarzem. Zaleca si¢ podanie 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z wodg.

- Wiarygodnej oceny cigzkosSci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi.
Nalezy je wykona¢ przed rozpoczeciem leczenia, mozliwie jak najszybciej, ale nie wezesniej niz
4 godziny po przyjeciu paracetamolu. Wysokos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat
od spozycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami
trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu
byla duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac co najmnigj
2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing (podawang dozylnie lub
doustnie w ciagu 8 godzin po przyjeciu produktu) i (lub) metionina, ktore sa bardzo skuteczne
w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24
godzinach.

- W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

- Napoczatku leczenia nalezy przeprowadzi¢ proby watrobowe i powtarzac je co 24 godziny.
W wigkszosci przypadkow poziomy transaminaz wracajg do normy po uplywie 1-2 tygodni z
petnym przywroceniem pierwotnej czynno$ci watroby. Jednakze w bardzo ci¢zkich przypadkach
moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby.

Mozna oczekiwac, ze stosowanie wysokich dawek wodoroweglanu sodu wywota objawy zotadkowo-
jelitowe, w tym odbijanie i nudnosci. Ponadto duze dawki wodoroweglanu sodu moga powodowacé
hiponatremie, pacjent powinien by¢ monitorowany pod katem gospodarki elektrolitowej, w razie
koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie leczenie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy
kod ATC: N02B EO01

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, paracetamol hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego oddzialtywania jest zmniejszenie
wrazliwos$ci na dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem
progu boélowego.

Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgorzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia btong¢ §luzowa zotadka.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie: paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu po podaniu doustnym.
Osigga maksymalne stezenie w osoczu po 30-60 minutach.

Dystrybucja: paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, §linie i osoczu sg
poréownywalne. W niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm: paracetamol jest metabolizowany gtdéwnie w watrobie. Dwa glowne szlaki metaboliczne
stanowig: sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym i resztami siarczanowymi. Inny szlak
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metaboliczny, katalizowany przez uktad cytochromu P 450 prowadzi do powstawania toksycznego
zwigzku posredniego (N-acetylobenzoimino-chinonu), ktoéry podczas stosowania zalecanych dawek
jest szybko detoksyfikowany poprzez zredukowany glutation i wydalany z moczem po sprzezeniu
z cysteing 1 kwasem merkaptopurowym. Mechanizm ten ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku
przyjmowania dawek wigkszych niz zalecane, co moze prowadzi¢ do nagromadzenia toksycznego
metabolitu i uszkodzenia watroby.

Eliminacja: wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie z moczem. U dorostych 90% przyjetej dawki ulega
wydaleniu przez nerki w ciggu 24 godzin, gtdwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym
(60 - 80%) oraz siarczanami (20 - 30%). Mniej niz 5% przyjetej dawki wydala si¢ w niezmienionej
postaci. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin.

Zmienno$¢ patofizjologiczna:

- Osoby w wieku podeszlym: wydajno$¢ procesu sprzegania nie ulega zmianie, obserwowano
wydhluzenie okresu pottrwania. Farmakokinetyka oraz metabolizm paracetamolu u 0séb
w podesztym wieku sg tylko nieznacznie zmienione. Dostosowanie dawki w tej grupie pacjentow
nie jest zwykle wymagane.

- Niewydolnos¢ nerek: w przypadkach ciezkiej niewydolno$ci nerek okres pottrwania
paracetamolu i jego metabolitow jest wydtuzony. Dla potaczen z kwasem glukuronowym
i resztami siarczanowymi wydalanie paracetamolu u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia nerek
przebiega wolniej niz u zdrowych pacjentow. Podczas stosowania paracetamolu u tych pacjentow
minimalny odstep pomigdzy dawkami wynosi 6 lub 8 godzin zaleznie od klirensu kreatyniny
(patrz punkt 4.2).

- Zaburzenia czynnoS$ci watroby: zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu
u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby. Przeciwwskazane jest stosowanie paracetamolu
w przypadku stwierdzonej niewyréwnanej czynnej choroby watroby, a szczegolnie alkoholowego
zapalenia watroby, kiedy CYP 2E1 ulega indukcji, powoduje zwigkszenie powstawania
hepatotoksycznych metabolitow paracetamolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dotyczacych ostrej, podprzewleklej i przewlektej toksycznosci zwigzane;j
ze stosowaniem paracetamolu u szczurow i myszy obserwowano uszkodzenia przewodu
pokarmowego, zmiany w wynikach badan krwi oraz uszkodzenie i martwice¢ migzszu watroby i nerek.
Zmiany te sg wynikiem mechanizmu dziatania i metabolizmu paracetamolu. Metabolity, ktore sg
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne i zwigzane z nim zmiany organiczne
obserwowano rowniez u ludzi. Ponadto, po dtugoterminowym (tj. przez rok) stosowaniu
maksymalnych dawek terapeutycznych doniesiono o bardzo rzadkich przypadkach wystgpowania
odwracalnego przewleklego agresywnego zapalenia watroby. Po podaniu dawek podtoksycznych,
objawy zatrucia mogg wystapi¢ po 3 tygodniach zazywania leku. Dlatego nie powinno si¢ stosowac
paracetamolu przez dlugi czas ani w duzych dawkach.

Obszerne badania nie dowiodly genotoksycznego dziatania paracetamolu po zazyciu terapeutycznych,
tj. nietoksycznych dawek.

W dhugoterminowych badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy nie stwierdzono dziatania
rakotworczego po zastosowaniu nichepatotoksycznych dawek paracetamolu.

Paracetamol przenika przez bariere tozyskowa. Doswiadczenie kliniczne i dotychczas przeprowadzone
badania na zwierz¢tach nie wykazujg zadnego potencjatu teratogennego.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Kwas cytrynowy bezwodny

Sorbitol

Sodu weglan bezwodny

Sodu wodorowgglan

Powidon K-25

Symetykon

Sacharyna sodowa

Makrogol 6000

Aromat cytrynowy Powdarome Lemon Premium

Aromat cytrynowy Powdarome Lemon Premium: preparaty aromatyczne, substancje aromatyczne,
naturalne substancje aromatyczne, maltodekstryna kukurydziana, guma arabska, a-tokoferol, woda.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

2 lata.
30 dni - po pierwszym otwarciu tuby.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Tuby polipropylenowe:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tube polipropylenowa szczelnie
zamknieta. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Blistry mi¢kkie Aluminium/LDPE lub blistry z folii laminowanej Papier/PE/Aluminium/Surlyn
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Megapar Forte, 1000 mg, tabletki musujace jest pakowany w blistry oraz tuby polipropylenowe.

Blistry miekkie z folii laminowanej Papier/PE/Aluminium/Surlyn
Blistry migkkie wykonane sg z 4-warstwowej folii laminowanej Papier/PE/Aluminum /Surlyn.

Blistry miekkie Aluminium/LDPE
Blistry migkkie Aluminium/LDPE wykonane sg z dwoch warstw folii aluminiowej laminowanej folig
LDPE.

Kazdy blister zawiera 4 lub 10 tabletek. Blistry pakowane sg w tekturowe pudetka zawierajace: 4, 8,
10, 16, 20, 24, 30, 32, 36 lub 40 tabletek z dotagczong ulotka dla pacjenta.

Tuba polipropylenowa

Biata, nieprzezroczysta, prosta tuba polipropylenowa z biatym, nieprzezroczystym polietylenowym
korkiem ze $rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Kazda tuba zawiera 4, 8, 10 lub 12 tabletek.

Wielkos¢ opakowania: 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 36 lub 40 tabletek w pudetku tekturowym.

Kazde pudetko zawiera ulotke dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwaniai przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24598

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 marca 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.05.2022
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