CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Synoptis, 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

Biate tabletki w ksztatcie kapsutki 0 rozmiarach 17,5 mm x 7,3 mm x 5,7 mm, z wyttoczonym
napisem 500 na jednej stronie i gladkie na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Paracetamol jest wskazany w leczeniu objawowym dolegliwosci wymagajacych stosowania lekow
przeciwbolowych i (lub) przeciwgoraczkowych, takich jak:

- objawy grypopodobne;

- goraczka (trwajgca krocej niz 3 dni);

- reakcje hiperergiczne po podaniu szczepionki;

- lagodne i umiarkowane bole glowy;

- tagodne do umiarkowanych migreny U pacjentow ze zdiagnozowana migrena,;
- tagodne do umiarkowanych bole zebow;

- tagodne do umiarkowanych bole uszu;

- tagodne do umiakowanych bole miesigczkowe;

- tagodne do umiarkowanych bdle pourazowe, migsniowe i stawowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Zalecana dawka zalezy od wieku i masy ciata. Paracetamol Synoptis jest przeznaczony do stosowania

doustnego u dorostych (w tym oséb w podesztym wieku) i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.

Dawke produktu leczniczego mozna powtarza¢ w odstepach co 6-8 godzin. W razie koniecznosci
odstepy moga wynosic¢ co najmniej 4 godziny. Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek na dobg.

Zalecane dawkowanie paracetamolu:

Masa ciata Wiek Pojedyncza dawka |Maksymalna dawka dobowa

do 50 kg mtodziez w wieku od 12 do 15 |1 tabletka do 4 tabletek (co odpowiada
lat 2000 mg paracetamolu)

powyzej 50 kg |miodziez w wieku od 16 do 18 |1-2 tabletki do 6 tabletek (co odpowiada
lat oraz dorosli 3000 mg paracetamolu)

Maksymalna dawka dobowa



Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3 g na dobe. Paracetamol
(acetaminofen) jest powszechnym sktadnikiem wielu produktéw leczniczych ztozonych. Nalezy to
wzig¢ pod uwage w celu unikniecia przekroczenia maksymalnej dawki dobowej paracetamolu.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Paracetamol Synoptis nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat i
masie ciata ponizej 40 kg. Dostgpne sg inne moce i postacie paracetamolu bardziej odpowiednie dla tej
grupy pacjentow.

Specjalne grupy pacjentow

Niewydolnosc wagtroby
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub zespotem Gilberta, dawke paracetamolu nalezy
zmniejszy¢ lub wydhuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Niewydolnosc nerek
W przypadku niewydolnosci nerek nalezy zmniejszyc dawkg.

Filtracja klebuszkowa |Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Sposob podawania

Paracetamol Synoptis nalezy podawac doustnie. Tabletki mozna przyjmowac w catosci lub rozkruszy¢
1 zmiesza¢ z woda.

Przyjmowanie po positku moze opdzni¢ dziatanie.

O ile nie wskazano inaczej, produktow leczniczych zawierajacych paracetamol nie nalezy przyjmowac
w wysokich dawkach. Jesli objawy nasilaja si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Paracetamol Synoptis jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- cigzka choroba watroby,

- nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Paracetamol Synoptis jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

Paracetamol stosowany w dawkach terapeutycznych jest stosunkowo nietoksyczny. Jednak moga
wystapi¢ skorne reakcje alergiczne, a nawet wstrzgs anafilaktyczny.

Przyjecie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby.
U pacjentéw przyjmujacych duze dawki paracetamolu odnotowano przypadki martwicy watroby.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentéw z umiarkowana i cigzka
niewydolnos$cig nerek, tagodng do umiarkowanej niewydolno$cig watroby (w tym zespotm Gilberta),
cigzka niewydolnoscia watroby (>9 wg skali Child-Pugh), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnego
podawania produktow leczniczych wptywajacych na czynno$¢ watroby, u pacjentow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j, niedokrwistoscia hemolityczna, choroba alkoholowa,
odwodnieniem i przewlektym niedozywieniem.

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

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 6 tabletek u dorostych oraz 4
tabletki u dzieci, z wyjatkiem przypadkow wyraznego wskazania lekarskiego. Diugotrwate i zbyt
czeste podawanie tego produktu leczniczego nie jest zalecane. Diugotrwate stosowanie produktu
leczniczego moze powodowac zmiany w nerkach. Diugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych
lub nieuzasadnione stosowanie wysokich dawek paracetamolu moze powodowac¢ bole glowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem
lekarza.

U os6b z alkoholowa chorobg watroby bez marskosci ryzyko przedawkowania jest wicksze. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku przewlektego alkoholizmu. W takim przypadku dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2 gramow. W trakcie leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu.

W przypadku wysokiej goraczki (powyzej 39°C), goraczki trwajacej dluzej niz 3 dni lub nawracajacej
goraczki nie nalezy stosowac paracetamolu, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza.
Wymienione sytuacje moga wskazywac na mozliwo$¢ wystapienia powaznej choroby wymagajacej
konsultacji lekarza i leczenia.

Podczas leczenia produktem Paracetamol Synoptis nie nalezy przyjmowa¢ innych produktow
leczniczych zawierajacych paracetamol.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, Ze jest zasadniczo
wolny od sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie paraceatmolu z inymi lekami, ktore indukujg aktywno$¢ enzymow
watrobowych, np. niektore leki uspokajajace i przeciwdrgawkowe (w tym fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina) oraz ryfampicyna, moga powodowac lub poglebia¢ uszkodzenie watroby. Tak samo
dzieje si¢ podczas podawania paracetamolu w przypadku przewlektego alkoholizmu.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i chloramfenikolu moze znacznie op6zni¢ wydalanie
chloramfenikolu powodujgc wzrost jego stezenia w osoczu i zwigksza¢ ryzyko wystapienia
toksycznosci.

Znaczenie kliniczne interakcji miedzy paracetamolem a pochodnymi kumaryny nie zostato jeszcze
ustalone. Dtugotrwate stosowanie tego produktu leczniczego u pacjentow leczonych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi powinno odbywac¢ si¢ wytacznie pod kontrolg lekarza. Wzmocnienie dziatania
warfaryny obserwowano podczas ciagltego przyjmowania wysokich dawek paracetamolu.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i zydowudyny (AZT) moze zwieksza¢ czestotliwosé lub nasilaé
neutropeni¢. Paracetamol mozna stosowa¢ jednocze$nie z AZT wylacznie z zalecenia lekarza.

W przypadku jednoczesnego podawania paracetamolu z innymi lekami, ktore powoduja opdznienie w
oproznianiu zotadka, np. propanteling, wchtanianie i poczatek dziatania paracetamolu moga by¢
opOZnione.

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych przys$pieszajacych oproznianie zotadka, np.
metoklopramidu i domperidonu, przyspiesza wchianianie oraz przypuszczalnie poczatek dziatania
paracetamolu.



Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. W celu unikniecia tego nalezy paracetamol
podawa¢ na godzine przed podaniem cholestyraminy i 4 godziny po jej podaniu.

Zastosowanie paracetamolu i innych lekow przeciwpadaczkowych (w tym fenytoiny, barbituranow,
karbamazepiny), indukujacych aktywno$¢ enzymow watrobowych, moze nasili¢ hepatotoksyczne
dziatanie paracetamolu ze wzglgdu na zwigkszenie jego przeksztatcania do hepatotoksycznych
metabolitow. Zwykle nie jest wymagane zmniejszenie dawek u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie terapeutyczne dawki paracetamolu i lekow przeciwpadaczkowych. Podczas
przyjmowania lekow przeciwpadaczkowych nalezy ograniczy¢ przyjmowanie paracetamolu.

Probenecyd hamuje wigzanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, przez co prowadzi do prawie
dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentow przyjmujacych réwnoczesnie
probenecyd nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.

Nalezy zachowac ostrozno$é podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwtaszcza u
pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
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 stosowac w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki, ale w ilosciach nieistotnych klinicznie. Po podaniu pojedynczej
dawki paracetamolu 650 mg jego srednie stezenie w mleku matki wynosito 11 pg/ml. Ze wzgledu na
fakt, Ze nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersiag przez
matki przyjmujace paracetamol, przerwanie karmienia piersig nie jest wymagane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
jednak wziag¢ pod uwage, ze podczas leczenia paracetamolem mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
takie jak, lekka sennos$¢ i zawroty gltowy.

4.8 Dzialania niepozadane
Paracetamol stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest na ogét dobrze tolerowany.

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedlug malejacej czestosci wystepowania:
Bardzo czg¢sto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zwigkszona aktywnos¢ aminotransferaz watrobowych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego



Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (trombocytopenia, leukopenia, pancytopenia, pojedyncze
przypadki agranulocytozy).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: lekka sennos$¢
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, senno$¢, nerwowosé

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: uczucie pieczenia w gardle

Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u podatnych pacjentéw (astma wywotana podaniem lekow
przeciwbolowych)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci, wymioty
Niezbyt czgsto: biegunka, bol brzucha (w tym skurcze i pieczenie), zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: rumien
Bardzo rzadko zglaszano wystgpowanie powaznych reakcji skornych.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: bole glowy, pocenie si¢, hipotermia

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne, zaostrzenie reakcji nadwrazliwo$ci na paracetamol (obrzgk
Quinckego, duszno$¢, nadmierne pocenie si¢, nudnoséci, spadek ciSnienia krwi, wstrzas).

Pomimo btedow w metodologii dane kliniczne/epidemiologiczne wydaja si¢ wskazywacé, ze
dtugotrwate podawanie lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do nefropatii, w tym martwicy
brodawek nerkowych.

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmierne przyjmowanie wysokich dawek paracetamolu moze prowadzi¢ do wystapienia objawow
zatrucia z opoznieniem 24 do 48 godzin. U pacjentéw moze rozwing¢ si¢ dysfunkcja watroby,
martwica komorek watroby i §pigczka watrobowa (ktéra moze by¢ $miertelna). Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek jako nastepstwo niewydolno$ci watroby lub rzadziej, gdy jej nie ma.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania paracetamolu:

- W fazie I, ktora trwa 12 do 14 godzin po przedawkowaniu, u pacjentéw mogg czgsto wystepowaé
nudnoéci, wymioty, potliwo$¢, sennos¢ i zte samopoczucie.

- W fazie I, po uptywie 24 do 48 godzin, jest obserwowana subiektywna poprawa objawow, lecz
pierwsze oznaki uszkodzenia watroby zaczynaja si¢ pojawiac: lekki bol brzucha, powigkszenie
watroby, wzrost pozioméw aminotransferaz oraz bilirubiny, wydtuzony czas protrombinowy oraz
skapomocz.

- W fazie 11, po uptywie 48 godzin, poziom aminotransferaz osiaga maksimum, pojawia si¢ zottaczka,
zaburzenia krzepnigcia krwi, hipoglikemia, rozwoj $piaczki watroboweyj.



Donoszono o wystepowaniu arytmii serca.

U dorostych hepatotoksyczno$¢ moze wystapic¢ po spozyciu dawki pojedynczej 10-15 g (150-250
mg/kg) paracetamolu; dawki 20-25 g lub wyzsze sa potencjalnie Smiertelne. Przypadki $miertelne sa
rzadkie przy dawkach mniejszych niz 15 g paracetamolu.

Leczenie

Wiasciwa kontrola przedawkowania paracetamolu wymaga natychmiastowego leczenia.

Pomimo brakow wczesnych objawow, pacjenci powinni zosta¢ zabrani na ostry dyzur do szpitala w
celu natychmiastowego leczenia.

Natychmiastowe leczenie w przypadku przedawkowania paracetamolu polega na opréznieniu zotadka
poprzez jego odessanie lub ptukanie oraz podanie wegla aktywowanego (tylko jesli antidotum jest
podawane dozylnie, gdyz wegiel aktywowany zatrzyma wchianianie antidotum podanego doustnie),
Kiedy zatrucie zdarzyto si¢ mniej niz 4 godziny temu i w dawce rownej lub wigkszej niz 10 g.

W zwiazku z tym, ze ilo$¢ przyjetego paracetamolu jest zazwyczaj nieznana, niemiarodajna dla
podejscia terapeutycznego, oznaczenie stezenia paracetamolu w osoczu powinno zosta¢ wykonane jak
najszybciej, jednak nigdy przed uptywem 4 godzin od przyj¢cia (aby zapewni¢, ze maksymalne
stezenie zostato juz osiagnigte). Wilasciwa terapia z antidotum, acetylocysteing, powinna zostac¢
podana jak najszybciej (nie powinno si¢ czekac¢ na wyniki badan laboratoryjnych z rozpoczeciem
terapii zatrucia) jesli nie mingto wigcej niz 24 godziny od przyjecia. Wyniki sa bardzo dobre, jesli
acetylocysteina jest podana w ciggu pierwszych 16 godzin, a zwlaszcza pierwszych 8 godzin. Jednak
istniejg doniesienia o sukcesach terapeutycznych nawet, gdy podanie acetylocysteiny zostato
rozpoczgte 36 godzin po przyjeciu paracetamolu.

Dawka nasycajaca acetylocysteiny podanej doustnie wynosi 140 mg/kg. Zalecana dawka
podtrzymujaca to 70 mg/kg podawana co 4 godziny, sktadajgca si¢ z 17 dawek. Jesli pacjent nie jest w
stanie przyja¢ acetylocysteiny z powodu wymiotow, umieszczenie sondy dwunastniczej umozliwi jej
podanie. W przypadku dozylnego podania acetylocysteiny zalecana dawka poczatkowa wynosi 150
mg/kg masy ciata przez 15 minut, nastepnie 50 mg/kg w ciggu 4 godzin i 100 mg/kg w ciagu
kolejnych 16 godzin. Inng mozliwoscia jest podawanie doustne 2,5 g metioniny co 4 godziny, jesli
pacjent nie wymiotuje i jest przytomny.

U pacjentoéw z niewydolno$cig watroby powinien zosta¢ podany dozylnie roztwor glukozy, aby
zapobiec wystagpieniu hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, kod ATC:
NO2BEO1

Paracetamol wykazuje wiasciwosci farmakologiczne przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe o
udowodnionej skutecznosci oraz staby efekt przeciwzapalny. Mechanizm jego dziatania nie zostat
jeszcze w petni wyjasniony. Wykazano, ze paracetamol wyraznie hamuje synteze prostaglandyn w
mozgu, podczas gdy synteza prostaglandyn w tkankach obwodowych jest tylko nieznacznie
hamowana. Paracetamol hamuje takze dziatanie endogennych pirogenéw i wywiera wptyw na osrodek
termoregulacji w podwzgorzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol po podaniu doustnym jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu

pokarmowego. Dostepno$é ogdlnoustrojowa w zaleznosci od dawki wynosi od 70% do 90%.
Maksymalne stezenie W 0S0czU W zaleznos$ci od dawki wystepuje po uptywie 0,5 - 1,5 godziny.



Wiazanie z biatkami osocza jest niewielkie (do 10%), ale moze zwigkszy¢ si¢ w przypadku
przedawkowania. Produkt leczniczy jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie wydalany z
moczem w postaci sprzg¢zonej z kwasem glukuronowym (ok. 55%), kwasem siarkowym (35%),
cysteing i kwasem merkapturowym. Farmakologicznie nieaktywne metabolity sa wydalane przez nerki
(tylko 4% jest wydalane w postaci niezmienionej). Powstaja niewielkie ilo§c toksycznych metabolitow
takich jak p-aminofenol i N-acetylo-p-benzochinonoimina w wyniku N-hydroksylacji. Metabolity te
pozostaja niezmienione przez glutation i cysteine. Sredni okres pottrwania wynosi 1,5 - 2,5 godziny.
Catkowite wydalenie nastepuje zazwyCzaj W ciagu 24 godzin.

Okres poltrwania jest wydtuzony w przypadku przedawkowania paracetamolu, u pacjentéw z
niewydolno$cig nerek lub watroby oraz u noworodkdéw. Maksymalny efekt i $redni okres dziatania sa
cze$ciowo zwigzane Ze st¢zeniem w 0SOCZu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksycznoscia ostra, przewlekta i podprzewlekta u szczuréw i myszy wystgpowaty
uszkodzenia w obrebie przewodu pokarmowego, zmiany w morfologii krwi oraz uszkodzenia migzszu
watroby i nerek. Przyczyny tych zmian sa przypiSywane mechanizmowi dziatania paracetamolu i jego
metabolizmowi. Jak zaobserwowano rowniez u ludzi, wydaje si¢, Zze metabolity sg odpowiedzialne za
dziatania toksyczne i odpowiadajace im zmiany narzagdowe. W zwigzku z tym, paracetamol nie
powinien by¢ przyjmowany w wysokich dawkach i przez dtuzszy okres.

Paracetamol w wysokich dawkach wykazuje dziatanie genotoksyczne in vivo oraz in vitro.
Genotoksyczne dziatanie paracetamolu zalezy od wielu mechanizméw, ale nietoksyczne i
terapeutyczne dawki nie osiagaja progu wymaganego do ich uruchomienia.

Badania dlugoterminowe przeprowadzone na myszach i szczurach z zastosowaniem dawek
paracetamolu niewykazujacych witasciwosci hepatotoksycznych, nie wskazuja na mozliwo$é jego
rakotworczego dziatania. Uwzgledniajac wiedze dotyczaca hepatotoksyczno$ci, metabolizmu i progu
mechanizméw zwigzanych z genotoksycznoscia, badania na zwierzetach nie wskazujg na potencjat
rakotworczy paracetamolu u ludzi stosujacych go w dawkach nie wykazujacych wlasciwosci
hepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez tozysko.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie sa dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Powidon K30

Skrobia zelowana kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Kwas stearynowy (typ 50)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z uszczelka

papier/PET/Aluminium/LDPE, w tekturowym pudetku lub przezroczysty, bezbarwny blister

PVC/Aluminium lub bialy, nieprzezroczysty blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 6, 10, 20 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25436

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.07.2019

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.08.2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.02.2024



