CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aristo, 1000 mg, tabletki musujace

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

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka musujgca zawiera 270 mg sorbitolu (E 420), sodu benzoesan (E 211), §ladowe ilosci
glukozy i sacharozy (z maltodekstryny i aromatu cytrynowego) oraz 338 mg sodu (z bezwodnego sodu
weglanu, sodu wodoroweglanu, sacharyny sodowej, sodu dokuzynianu i sodu benzoesanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujgca.

Tabletki musujgce w kolorze biatym lub prawie biatym, okragte, o $rednicy 25 mm i grubosci 5,9 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest wskazany u pacjentow dorostych w:
- objawowym leczeniu bolu o nasileniu lekkim do umiarkowanego
- objawowym leczeniu goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Pacjenci dorosli

Zalecana dawka wynosi:

1 tabletka jednorazowo, powtarzana w odstgpie od 6 do 8 godzin.

W razie koniecznos$ci dawka jednorazowa moze by¢ powtoérzona po uptywie co najmniej 4 godzin.

Regularne podawanie zapobiega okresowym zmianom w odczuwaniu nasilenia bolu lub gorgczki.
Zazwyczaj nie jest konieczne stosowanie dawki wigkszej niz 3 g (3 000 mg) paracetamolu na dobeg, co
odpowiada 3 tabletkom na dobg. Jednak przy bardziej nasilonym bolu, maksymalng dawke mozna
zwigkszy¢ do 4 g (4 000 mg) na dobe (4 tabletek na dobg). Odstep miedzy dawkami produktu
leczniczego powinien wynosi¢ przynajmniej 4 godziny.

Maksymalna dawka dobowa:

Calkowita maksymalna dawka dobowa nigdy nie powinna przekroczy¢ 4 g w ciagu 24 godzin.
Paracetamol (acetaminofen) jest powszechnym sktadnikiem wielu ztozonych produktow leczniczych.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej dopuszczalnej dawki paracetamolu
w ciagu doby.




Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na dawke paracetamolu w tym produkcie leczniczym nie nalezy go podawac dzieciom
1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Modyfikacja dawki nie jest zwykle wymagana.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy zmniejszy¢ dawke:

Wspolczynnik przesaczania ktebuszkowego Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Ze wzgledu na dawke paracetamolu w tym produkcie leczniczym, nie jest on zalecany dla pacjentow
z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub zespotem Gilberta dawka paracetamolu nie moze
przekraczac¢ 2 g w ciggu 24 godzin, a minimalny odstep miedzy dawkami musi wynosi¢ 8 godzin
(patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania’”). U 0sob

z przewlektym alkoholizmem nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g paracetamolu na dobg.

Sposéb podawania
Do podawania doustnego.

Tabletki musujgce nalezy rozpusci¢ w wystarczajacej ilosci wody.
Podawanie po positkach moze opdzni¢ rozpoczgcie dziatania produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu w nastgpujacych przypadkach:

- niewydolno$¢ watroby;

- cigzka niewydolnos¢ nerek;

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j (ktéry moze prowadzi¢ do niedokrwistosci
hemolitycznej);

- przewlekty alkoholizm, nadmierne spozywanie napojow alkoholowych (3 lub wigcej napojow
alkoholowych na dobg);

- jadtowstret, bulimia, kacheksja lub przewlekte niedozywienie (niskie rezerwy glutationu
W watrobie);

- odwodnienie, hipowolemia;

- jednoczesne stosowanie substancji indukujacych enzymy watrobowe (leki przeciwdrgawkowe,
itp., patrz punkt 4.5);

- zespo6t Gilberta (znany rowniez jako choroba Meulengrachta);

- pacjenci ze zdiagnozowang niewydolnoscig serca, uktadu oddechowego, watroby lub nerek, lub
niedokrwistoscia. W takich przypadkach podawanie produktu leczniczego powinno odbywac sie
pod nadzorem i tylko przez krotki czas;

- nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z astma i nadwrazliwoscig na aspiryng (kwas
acetylosalicylowy) ze wzgledu na zgtaszana reakcje niewielkiego skurczu oskrzeli podczas
jednoczesnego stosowania paracetamolu z aspiryng (reakcja krzyzowa), chociaz zgloszenia te
dotyczyty tylko niewielkiej liczby pacjentow, moga one w niektorych przypadkach powodowac
ciezkie reakcje, zwlaszcza przy podawaniu duzych dawek produktu leczniczego;



- w dawkach terapeutycznych paracetamol jest lekiem stosunkowo nietoksycznym. Jednak
mozliwe jest wystapienie reakcji skornych o charakterze alergicznym, a nawet anafilaktycznym.

- nalezy zachowac ostroznos$¢ 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), szczegodlnie u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru
glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan
wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Dhlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych lub niewtasciwe stosowanie ich w duzych
dawkach moze powodowac bole glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami produktu
leczniczego.

Calkowita dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 4 g (patrz punkt 4.9). Aby unikng¢
ryzyka przedawkowania produktu leczniczego, nalezy przestrzec pacjenta przed jednoczesnym
przyjmowaniem innych produktéw leczniczych zawierajacych paracetamol, takich jak produkty
lecznicze stosowane na przezigbienie i (lub) grype.

Podawanie wigkszych niz zalecane dawek paracetamolu wigze si¢ z ryzykiem bardzo ci¢zkiego
uszkodzenia watroby. Pierwsze objawy kliniczne uszkodzenia watroby obserwuje si¢ na ogdt po
uplywie 1 do 2 dni po przedawkowaniu paracetamolu. Najbardziej nasilone objawy uszkodzenia
watroby wystepuja zwykle po 3 do 4 dni. Nalezy mozliwie szybko rozpocza¢ podanie odtrutki.

W przypadku nieumyslnego przedawkowania paracetamolu nalezy natychmiast zasiggna¢ porady
lekarskiej (patrz punkt 4.9).

Produkt leczniczy zawiera 338 mg sodu na jedng tabletke musujaca, co odpowiada 17% zalecanej
przez WHO maksymalnej dobowej dawki 2 g sodu u 0s6b dorostych.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol (E 420). Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera Sladowe ilosci glukozy i sacharozy (pochodzace z rozktadu maltodekstryny
i aromatu cytrynowego).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki badania st¢zenia kwasu moczowego we krwi
przeprowadzonego metoda kwasu fosfowolframowego oraz badania stezenia glukozy we krwi przy
uzyciu metody oksydaza-peroksydaza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol jest aktywnie metabolizowany w watrobie, dlatego wchodzi w interakcje z innymi
produktami leczniczymi metabolizowanymi z uzyciem tych samych szlakow lub produktami
leczniczymi zdolnymi stymulowac¢, hamowac¢ lub indukowac te szlaki. Niektore z jego metabolitow sg
hepatotoksyczne, wigc podawanie paracetamolu jednoczesnie z silnymi induktorami enzymow
(ryfampicyna, barbiturany, karbamazepina, izoniazyd, niektore leki przeciwdrgawkowe, etanol, itp.)
moze prowadzi¢ do reakcji hepatotoksycznosci, szczegolnie w przypadku stosowania duzych dawek
paracetamolu.

Interakcje z paracetamolem

Fenytoina, fenobarbital, metylofenobarbital, prymidon:
Jednoczesne stosowanie tych lekow przeciwdrgawkowych moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci paracetamolu i zwigksza¢ ryzyko hepatotoksycznos$ci. Nalezy unika¢ stosowania duzych
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dawek i (lub) przewleklego stosowania paracetamolu. Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem
wystepowania objawoéw hepatotoksycznosci.

Alkohol etylowy:
Zwigksza toksycznos¢ paracetamolu wskutek prawdopodobnego indukowania wytwarzania substancji
hepatotoksycznych w watrobie, pochodzacych z rozpadu paracetamolu.

Propranolol:
Zwigksza stezenia paracetamolu w osoczu wskutek prawdopodobnego hamowania jego metabolizmu

w watrobie.

Probenecyd:
Prawie 2-krotnie obniza klirens paracetamolu poprzez hamowanie jego sprzggania z kwasem

glukuronowym. Podczas jednoczesnego podawania paracetamolu z probenecydem nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki paracetamolu.

Ryfampicyna:
Jednoczesne podawanie paracetamolu i ryfampicyny moze powodowac¢ lub nasila¢ uszkodzenie

watroby.

Izoniazyd:
Zmnigejsza klirens paracetamolu, co w nastgpstwie moze prowadzi¢ do nasilenia jego dziatania i (lub)

toksycznosci przez hamowanie jego metabolizmu w watrobie.

Salicylamid:
Moze wydtuzaé okres pottrwania w fazie eliminacji (ti2) paracetamolu.

Zywice jonowymienne:
Cholestyramina zmniejsza wchlanianie paracetamolu. Aby tego unikngé, nalezy podawaé paracetamol
na 1 godzing przed lub 4 godziny po zastosowaniu zywicy.

Podawanie paracetamolu jednoczesnie z produktami leczniczymi powodujacymi opoznienie
oprézniania zoladka, np. propanteling, moze powodowaé opoznienie we wchtanianiu i rozpoczeciu
dziatania paracetamolu.

Metoklopramid i domperydon:

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych powodujacych przyspieszenie oprozniania
zotadka, np. metoklopramidu i domperydonu, przyspiesza wchlanianie i przewidywane rozpoczgcie
dziatania paracetamolu. Jednak nie ma potrzeby unikania jednoczesnego stosowania tych produktow
leczniczych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych poprzez hamowanie
syntezy czynnikow krzepnigcia w watrobie. Dlugotrwale stosowanie tego produktu leczniczego

u pacjentow leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi powinno by¢ prowadzone wylacznie
pod nadzorem lekarza. Przy dtuzszym stosowaniu wickszych dawek paracetamolu zaobserwowano
nasilenie dziatania warfaryny.

Diuretyki petlowe:
Dziatanie diuretykéw moze by¢ ostabione, poniewaz paracetamol moze ogranicza¢ wydalanie
prostaglandyn przez nerki oraz zmniejsza¢ aktywnos$¢ reninowg osocza.

Lamotrygina:
Paracetamol zmniejsza dostepnos¢ biologiczng lamotryginy i prawdopodobnie ostabia jej dziatanie,

z powodu prawdopodobnej indukcji jej metabolizmu w watrobie.



Chloramfenikol:

Jednoczesne podawanie paracetamolu i chloramfenikolu moze znacznie op6zni¢ wydalanie
chloramfenikolu, powodujac zwigkszenie jego stezenia w osoczu i w konsekwencji moze zwigkszac
ryzyko toksycznosci.

Zydowudyna (AZT, azydotymidyna):
Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT moze zwigkszaé czg¢sto$¢ wystgpowania neutropenii lub
ja nasila¢. Paracetamol moze by¢ stosowany rownoczesnie z AZT wylgcznie z zalecenia lekarza.

Nie nalezy taczy¢ podawania paracetamolu z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi
paracetamol, z salicylanami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania paracetamolu w okresie cigzy i karmienia piersia jest
ograniczone.

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkoéw. 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
najkroétszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Karmienie piersia

Produkt leczniczy w dawkach terapeutycznych moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

W ciggu 1 do 2 godzin od spozycia przez matke pojedynczej dawki 650 mg paracetamolu zmierzono
jego maksymalne st¢zenia w mleku matki karmigcej i wynosity one od 10 do 15 mikrograméw/ml
(od 66,2 do 99,3 mmol/l). Mimo to nie stwierdzono obecnosci paracetamolu ani jego metabolitow

w moczu niemowlat. Okres pottrwania paracetamolu w mleku matki wynosi od 1,35 do 3,5 godziny.
Nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych u dzieci. Paracetamol mozna stosowac u kobiet
karmigcych piersia, jesli nie sg przekraczane zalecane dawki leku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢

w przypadku dlugotrwatego stosowania paracetamolu.

Plodnos¢
Plodnos$¢ u mezczyzn (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol Aristo nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze podczas leczenia paracetamolem mozna obserwowac¢ dziatania
niepozadane w postaci niewielkiej senno$ci i zawrotow glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas stosowania paracetamolu sg:
hepatotoksycznos$¢, dziatanie nefrotoksyczne, zmiany w sktadzie krwi, hipoglikemia i zapalenie skory
spowodowane nadwrazliwoscig.

Wymienione ponizej reakcje uszeregowano w kolejnosci malejgcej czestosci wystepowania:



Bardzo cz¢sto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko matoptytkowosé, agranulocytoza, leukopenia, neutropenia, niedokrwistosé
hemolityczna

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, wysypka,
pokrzywka, potliwo$¢, nudnosci, spadek ci$nienia krwi, wstrzas
anafilaktyczny).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko hipoglikemia

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko niedocisnienie

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz
Bardzo rzadko hepatotoksyczno$¢ (zottaczka)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko jatowy ropomocz (zmgtnienie moczu) i dzialania niepozadane pochodzenia
nerkowego

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Rzadko dyskomfort

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania obejmuja: nudno$ci, wymioty, utrat¢ apetytu, zottaczke, bole brzucha oraz
niewydolno$¢ nerek i watroby. W przypadku przedawkowania nalezy pacjenta natychmiast skierowac
na leczenie w placowce medycznej, nawet jesli brak istotnych objawdw, poniewaz wystapienie
niektérych z nich, potencjalnie $miertelnych, jest opdznione o 24 godziny. Smieré¢ moze nastapié

z powodu martwicy watroby. Moze rowniez wystapic ostra niewydolnos$¢ nerek.


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

Przedawkowanie paracetamolu ocenia si¢ w czterech fazach, poczawszy od momentu przyjecia

nadmiernej dawki paracetamolu:

FAZA 1 (12-24 godzin): nudnos$ci, wymioty, wzmozona potliwosc¢ i jadlowstret;

FAZA 11 (24-48 godzin): poprawa stanu klinicznego; zwigkszenie aktywnosci AspAT, AIAT,
stezenia bilirubiny i protrombiny;

FAZA 111 (72-96 godzin): szczytowa hepatotoksycznosc¢; aktywnos$¢ AspAT moze osiggac
wartos¢ 20 000;

FAZA 1V (7-8 dni): zdrowienie.

Moze wystapi¢ hepatotoksycznos$¢. Najmniejsza dawka toksyczna wynosi 6 g u osob dorostych

i powyzej 100 mg/kg mc. u dzieci. Dawki powyzej 20-25 g sg potencjalnie Smiertelne. Objawy
hepatotoksycznosci obejmuja: nudnosci, wymioty, jadlowstret, zte samopoczucie, wzmozong
potliwos$¢, bole brzucha i biegunke. Hepatotoksyczno$¢ wystepuje nie wczesniej niz w ciagu

48-72 godzin od przyjgcia paracetamolu. Jesli przyjeta dawka byta wigksza niz 150 mg/kg mc. Iub
jesli nie mozna okresli¢ przyjetej dawki, nalezy oznaczy¢ paracetamol w probee surowicy pobranej
w ciggu 4 godzin od jego przyjecia. W przypadku wystapienia hepatotoksyczno$ci nalezy wykonaé
badanie czynno$ci watroby i powtarzac je co 24-godziny. Niewydolno$¢ watroby moze prowadzi¢
do encefalopatii, $pigczki 1 $mierci.

Stezenie paracetamolu w osoczu przekraczajace 300 mikrogramdow/ml, oznaczone 4 godziny
po przyjeciu paracetamolu, wigze si¢ z uszkodzeniem watroby u 90% pacjentow. Uszkodzenie
zaczyna wystepowac, gdy stgzenia paracetamolu w osoczu po 4 godzinach przekraczaja

120 mikrograméw/ml lub 30 mikrograméw/ml po 12 godzinach od przyjecia paracetamolu.
Dhugotrwate przyjmowanie dawek paracetamolu wickszych niz 4 g na dobe moze spowodowaé
hepatotoksyczno$¢ przejSciowa. Moze takze wystapi¢ martwica kanalikow nerkowych oraz
uszkodzenie mig$nia sercowego.

Postepowanie
W kazdym przypadku nalezy wykona¢ aspiracje i plukanie zotadka, najlepiej w ciagu 4 godzin
od przyjecia paracetamolu.

Istnieje specyficzna odtrutka przeciwko toksycznemu dziataniu paracetamolu: N-acetylocysteina,
ktora mozna podawac dozylnie lub doustnie.

Podawanie dozylne (iv.)

Zaleca si¢ podanie 300 mg/kg mc. N-acetylocysteiny (co odpowiada 1,5 ml/kg mc. roztworu wodnego
o stezeniu 20% o pH: 6,5), dozylnie w ciggu 20 godzin i 15 minut, zgodnie z nastgpujagcym
schematem:

1. Dorosli
Dawka poczatkowa: 150 mg/kg mc. (co odpowiada 0,75 ml/kg mc. roztworu wodnego o stezeniu
20% N-acetylocysteiny, pH 6,5), podawane powoli przez 15 minut dozylnie
lub w formie rozcienczonej w 200 ml 5% dekstrozy.
Dawka podtrzymujaca:
a) Poczatkowo 50 mg/kg mc. (co odpowiada 0,25 ml/kg mc. roztworu wodnego
o stezeniu 20% N-acetylocysteiny 1 pH: 6,5) w 500 ml 5% dekstrozy,
w powolnym wlewie trwajacym 4 godziny.
b) Nastepnie 100 mg/kg mc. (co odpowiada 0,5 ml/kg mc. wodnego roztworu
o stezeniu 20% N-acetylocysteiny i pH 6,5), podawane w 1000 ml 5%
dekstrozy w powolnym wlewie trwajacym 16 godzin.

2. Dzieci
W przypadku dzieci objetos¢ 5% roztworu dekstrozy do wlewu nalezy dostosowa¢ do wieku i masy
ciala dziecka, aby unikna¢ zastoju w krazeniu ptucnym.



Skutecznos¢ odtrutki jest najwigksza, gdy podanie nastgpuje w ciggu 8 godzin od momentu zatrucia;
nastgpnie maleje stopniowo po 8 godzinach. Odtrutka staje si¢ nieskuteczna po uptywie 15 godzin
od zatrucia.

Mozna zaprzesta¢ podawania wodnego roztworu N-acetylocysteiny o stezeniu 20%, jesli wyniki
badania krwi wykaza stezenie paracetamolu we krwi ponizej 200 mikrogramow/ml.

Dziatania niepozgdane po dozylnym podaniu N-acetylocysteiny
Obserwowano pojedyncze przypadki wysypki skornej i anafilaksji, zwykle w ciaggu 15 minut
do 1 godziny od momentu rozpoczgcia podawania wlewu.

Podawanie doustne:
Odtrutke z N-acetylocysteiny nalezy poda¢ w ciggu 10 godzin od przedawkowania paracetamolu.

Dorosli

Zalecana dawka odtrutki dla os6b dorostych wynosi:
- dawka poczatkowa 140 mg/kg mc.

- 17 dawek 70 mg/kg mc, co 4 godziny kazda.

Ze wzgledu na nieprzyjemny zapach i wtasciwosci draznigce (oraz $ciagajace) odtrutki, kazdg dawke
nalezy rozcienczy¢ do stezenia 5% w napoju typu cola, sok winogronowy, sok pomaranczowy lub

w wodzie.

Jesli dawka zostanie zwrocona (zwymiotowana) w ciggu 1 godziny od podania, nalezy ja podac
ponownie.

W razie koniecznosci odtrutke (rozcienczong w wodzie) mozna poda¢ drogg intubacji do dwunastnicy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, anilidy; Kod ATC: N0O2BEO1

Mechanizm dziatania

Doktadny mechanizm dziatania przeciwbdlowego i przeciwgorgczkowego paracetamolu nie zostat
dotychczas ustalony. Mechanizm dziatania moze obejmowac dzialanie na poziomie centralnym

1 obwodowym.

Uwaza sig¢, ze paracetamol zwicksza prog bolu, hamujac synteze prostaglandyn poprzez blokowanie
cyklooksygenaz (szczegdlnie COX-3) w osrodkowym uktadzie nerwowym. Paracetamol nie hamuje
jednak znaczaco dziatania cyklooksygenaz w tkankach obwodowych.

Paracetamol stymuluje aktywno$¢ zstepujacych szlakdéw serotoninergicznych, ktore blokuja
przekazywanie sygnatow nocyceptywnych z tkanek obwodowych do rdzenia kregowego. W tym
sensie niektore dane eksperymentalne wskazuja, ze podawanie do rdzenia kregowego antagonistow
réznych podtypow receptorow serotoninergicznych moze wyeliminowac antynocyceptywne dziatanie
paracetamolu.

Dziatanie przeciwgorgczkowe paracetamolu zwigzane jest z hamowaniem syntezy PGE1

w podwzgorzu, organie fizjologicznym koordynujacym proces termoregulacji.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

Po przyjeciu doustnym paracetamol z rozpuszczonych tabletek wchtania si¢ szybko i catkowicie.
Maksymalne stezenie paracetamolu w osoczu jest osiggane po uptywie 10 do 60 minut po podaniu.



Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji do wszystkich tkanek. Stezenia paracetamolu we krwi, §linie

i w osoczu s3 zblizone. Wigzanie z biatkami osocza jest stabe. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto
1 - 2 1/kg u 0s6b dorostych i waha si¢ od 0,7 do 1 I/kg u dzieci.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gldwnie w watrobie. Dwa gtéwne szlaki metaboliczne polegaja

na sprzg¢ganiu paracetamolu z kwasem glukuronowym i siarkowym. Ta druga droga, po podaniu
wyzszych dawek, szybko ulega wysyceniu, mieszczgc si¢ jednak w granicach dawki terapeutyczne;.
Nasycenie drogg glukuronidacji nastepuje tylko w przypadku podawania dawek wyzszych, niz
terapeutyczne. Mniej istotny szlak metaboliczny (jego udziat wynosi ponizej 4%), katalizowany przez
cytochrom P450, prowadzi do powstania zwigzku posredniego (N-acetylo-p-benzochinoiminy), ktory
w prawidtowych warunkach stosowania ulega szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation

i wydaleniu z moczem po reakcji sprz¢zenia z cysteing i kwasem merkaptopurynowym. Jednak

w przypadku silnego zatrucia ilo$¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. 90% podanej dawki ulega wydaleniu przez nerki

w ciagu 24 godzin, gldwnie w postaci glukuronidow (60 do 80%) i siarczanow (20 do 30%). Mniej niz
5% dawki zostaje wydalone w postaci niezmienione;.

Okres poéttrwania paracetamolu w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Specjalne grupy pacjentow:

- Pacjenci z niewydolnoS$cig nerek:

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), czas eliminacji
paracetamolu oraz jego metabolitow ulega wydtuzeniu.

- Pacjenci w podesztym wieku:

Zdolno$¢ do reakcji sprzggania w tej grupie nie ulega modyfikacji. Zaobserwowano wydtuzenie
okresu poltrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol w dawkach terapeutycznych nie wykazuje dziatania toksycznego i tylko w bardzo duzych
dawkach powoduje centrilobularng (centralng) martwice watroby u zwierzat i u ludzi. Takze przy
stosowaniu bardzo wysokich dawek, paracetamol powoduje methemoglobinemig¢ i hemolizg
oksydacyjna, wystepujaca u pséw i kotow oraz w bardzo rzadkich przypadkach u ludzi.

W badaniach toksycznosci przewlektej, podchronicznej i ostrej, przeprowadzonych na szczurach

i myszach, zaobserwowano zmiany zotagdkowo-jelitowe, zmiany w liczbie komorek krwi, zmiany
zwyrodnieniowe w watrobie 1 migzszu nerek, z martwicag wlacznie. Zmiany te sg z jednej strony
wynikiem mechanizmu dziatania paracetamolu, za$ z drugiej - jego metabolizmu. Metabolity, ktdre sg
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne paracetamolu i zwigzane z nim zmiany
organiczne zaobserwowano rowniez u ludzi. Ponadto, po dlugoterminowym (tzn. przez 1 rok)
stosowaniu dawek terapeutycznych paracetamolu, donoszono o bardzo rzadkich przypadkach
wystgpienia odwracalnego, przewleklego, agresywnego zapalenia watroby. Po podaniu dawek
subtoksycznych, objawy zatrucia moga wystapic po 3 tygodniach stosowania paracetamolu. Dlatego
nie powinno si¢ stosowac paracetamolu ani przez dhugi czas, ani w duzych dawkach.

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

Dodatkowe badania nie dowiodly znaczacego ryzyka dzialania genotoksycznego paracetamolu przy
stosowaniu dawek terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

W dhugoterminowych badaniach prowadzonych na szczurach i myszach, po zastosowaniu
niehepatotoksycznych dawek paracetamolu nie stwierdzano guzow.



Wplyw na ptodno$¢: Badania toksycznosci przewleklej u zwierzat wykazuja, ze wysokie dawki
paracetamolu powoduja atrofi¢ jader i hamujg spermatogeneze; znaczenie tego faktu w odniesieniu
do stosowania u ludzi pozostaje nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna (ze skrobi kukurydzianej, zawiera §ladowe ilosci glukozy)
Powidon K90

Kwas cytrynowy

Sodu diwodorocytrynian

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan

Sorbitol (E 420)

Kopowidon

Aromat cytrynowy PHS-135460 (zawiera sacharozg)

Sodu cyklaminian

Sacharyna sodowa (E 954)

Mieszanina sodu dokuzynianu (85%) i sodu benzoesanu (E 211) (15%)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy z korkiem z polietylenu LDPE ze $rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢ (sito

molekularne).

Pojemniki zawieraja 16 lub 20 tabletek musujacych i s3 umieszczone w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 16, 32 (2x16) 1 40 (2x20) tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ 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

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25934

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.07.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Maj 2022
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