CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aliflusin, 500 mg + 200 mg +4 mg, tabletki musujace
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 200 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum) i 4 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka musujgca zawiera 254,5 mg (11,06 mmol) sodu.
Kazda tabletka musujgca zawiera 799,00 mg (2,32 mmol) izomaltu.
Kazda tabletka musujgca zawiera glukoze (sktadnik maltodekstryny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

Biata do biatlo-kremowej, okragta, ptaska tabletka ze skos$nie $cigtymi brzegami i z linig po jednej
stronie. Srednica tabletki wynosi okoto 22 mm, a jej grubo$¢ okoto 6,5 mm.

Linia na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, a nie podzial na rowne dawki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aliflusin jest wskazany w krotkotrwalym leczeniu objawow grypy, przezigbienia i standw
grypopodobnych, takich jak bol glowy, goraczka, bol gardla, zwtaszcza z towarzyszacym katarem,
u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Stosowanie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat

Zalecana dawka jednorazowa to jedna tabletka musujaca (500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu
askorbowego i 4 mg chlorofenaminy maleinianu) w zaleznos$ci od potrzeby, do 3 razy na dobe, z
przerwa co najmniej 4 godzin pomi¢dzy dawkami. Maksymalna dawka dobowa 3 tabletki musujace
(1500 mg paracetamolu, 600 mg kwasu askorbowego i 12 mg chlorofenaminy maleinianu) nie
powinna by¢ przekroczona w czasie 24 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
W przypadku zaburzen czynnosci nerek dawka paracetamolu nie moze by¢ wigksza niz 500 mg:

Wspotczynnik przesaczania | Dawka paracetamolu
klgbuszkowego
10 — 50 ml/min 500 mg z przerwa co najmniej 6 godzin miedzy
dawkami




<10 ml/min 500 mg z przerwg co najmniej 8 godzin mi¢dzy
dawkami

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta
(patrz punkt 4.4) nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami.
W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnos$ci watroby produkt jest przeciwwskazany (patrz punkt
4.3).

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u 0s6b w podesztym wieku z prawidlowa czynno$cia nerek
i (lub) watroby.

Populacja pediatryczna
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
15 lat (patrz punkt 4.3).

Czas leczenia

Dorosli

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz 3 dni
w przypadku leczenia goraczki i 5 dni w przypadku leczenia bolu.

Mtodziez w wieku powyzej 15 lat
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz 3 dni w przypadku
leczenia goraczki i bolu.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletk¢ musujacg nalezy rozpusci¢ w szklance cieptej wody. Roztwor nalezy wypi¢ natychmiast po
przygotowaniu.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
° Jaskra z waskim katem przesaczania.

Pacjenci z ryzykiem zatrzymania moczu, zwigzanym z zaburzeniami odcinka cewki moczowej
przebiegajacego przez gruczot krokowy.

. Pacjenci przyjmujacy inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) obecnie lub w ciagu ostatnich
dwoch tygodni.

. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

OstrzezZenia

Dorosli

W przypadku wysokiej lub utrzymujacej si¢ goragczki, rozpoczynajacego si¢ nadkazenia bakteryjnego,
utrzymywania si¢ objawow przez wiecej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu ,

leczenie powinno zosta¢ ustalone ponownie.

Mtodziez w wieku powyzej 15 lat



Po 3 dniach leczenia pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli nie czuje si¢ lepiej lub jesli
czuje si¢ gorzej, nalezy ponownie ocenié¢ leczenie.

Aliflusin zawiera paracetamol. W celu unikni¢cia ryzyka przedawkowania nalezy poinformowac
pacjentow, aby nie przyjmowali produktu leczniczego jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi paracetamol. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ niewydolnosé
watroby, ktdéra moze wymagac przeszczepienia watroby lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.9).

Paracetamol moze by¢ hepatotoksyczny w dawkach wigkszych niz 6-8 g na dobe. Uszkodzenie
watroby moze wystapi¢ nawet przy znacznie mniejszych dawkach, jesli paracetamol jest podawany
jednoczesnie z alkoholem, lekami indukujacymi enzymy watrobowe lub innymi lekami
hepatotoksycznymi, np. inhibitorami monoaminooksydazy (patrz punkt 4.3).

Ryzyko przedawkowania i (lub) hepatotoksycznosci jest zwigkszone u pacjentow:

e zlagodng do umiarkowanej chorobg watroby, w tym z niewydolnoscig watroby nie spowodowang
alkoholowg marskoscig watroby, zespotem Gilberta (rodzinna zottaczka niehemolityczna),

e  zniskim poziomem glutationu, np. powaznie niedozywionych, z anoreksjg, z niskim
wskaznikiem masy ciata (BMI), ostabionych,

e odwodnionych,
regularnie pijacych alkohol,

e  chorych z posocznica.

Stosowanie paracetamolu w tych stanach moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metaboliczne;j.

Srodki ostroznosci

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci nerek, ostrym
zapaleniem watroby, niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cia
hemolityczng i niedoborem reduktazy methemoglobinowe;.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia przelomu nadcisnieniowego, produkt leczniczy jest
przeciwwskazany u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy aktualnie lub w ciggu
ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt 4.3 1 4.5).

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i lekow uspokajajacych (zwtaszcza
barbituranéw), poniewaz nasilaja one dziatanie uspokajajace lekow przeciwhistaminowych, co moze
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu i produktéw leczniczych zawierajacych alkohol.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z astma oskrzelowa lub przewlekta obturacyjng choroba
phuc, chorujacych na choroby uktadu krgzenia, nadci$nienie tetnicze, nadczynnos¢ tarczycy i
niedrozno$¢ odzwiernikowo-dwunastnicza.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 254,5 mg (11,06 mmol) sodu na jedng tabletk¢ musujaca, co odpowiada
12,6% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow stosujacych dietg z kontrolowang ilo$cig sodu.

Izomalt

Produkt leczniczy zawiera 799 mg ( 2, 32 mmol) izomaltu na jedna tabletke musujaca.
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.



Glukoza (jako sktadnik maltodekstryny)
Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowaé produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ chlorofenaminy maleinianu

Przeciwwskazania do jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.3):

e chlorofenaminy maleinian moze wptywac¢ na produkty lecznicze zawierajace inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI) przyjmowane w ciggu ostatnich dwoch tygodni, z jednej strony w
postaci nasilenia i (lub) przedtuzenia dziatania antycholinergicznego chlorfoenaminy i np.
zwickszenia ci$nienia tetniczego krwi, jak rowniez nasilenia toksycznego dziatania na serotoning
objawiajacego si¢ w postaci zespotu serotoninergicznego (np. pobudzenie, podwyzszona
temperatura).

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.4.):

o alkohol: alkohol nasila dziatanie uspokajajgce wigkszosci lekdw przeciwhistaminowych -
antagonistow receptora H1. Uposledzenie czujnosci moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych i produktéw
leczniczych zawierajacych alkohol.

e inne leki uspokajajace: opioidy (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe oraz leki zastgpcze),
neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajagcym (amitryptylina,
doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe blokujace receptor
H1 o dziataniu uspokajajacym, leki przeciwnadci$nieniowe o dziataniu o§rodkowym, baklofen i
talidomid.

Nasilona depresja, zwigkszone hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego. Zaburzenia zdolnosci
skupienia uwagi moga wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

o inne produkty lecznicze o dziataniu antycholinergicznym: leki przeciwdepresyjne o budowie
podobnej do imipraminy, wigkszos¢ lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptor H1,
antycholinergiczne leki przeciwparkinsonowskie, leki antycholinergiczne o dziataniu
przeciwskurczowym, dyzopyramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.
Sumowanie si¢ dziatan niepozadanych antycholinergicznych takich, jak: zatrzymanie moczu,
zaparcia i sucho$¢ w jamie ustnej.

Chlorofenamina moze wptywaé na wyniki testow skornych z wykorzystaniem alergendow. Zaleca
si¢ nie stosowa¢ produktu na co najmniej 3 dni przed rozpoczeciem testow skornych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ paracetamolu

Przeciwwskazania do jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.3):

e Paracetamol stosowany z inhibitorami monoaminooksydazy moze wywolywac¢ pobudzenie i
wysoka goraczke.

Kombinacje, ktore nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci.:
. Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

. Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranow i inne leki
indukujgce enzymy mikrosomalne, a takze jednoczesne stosowanie wszelkich innych substancji



hepatotoksycznych, w tym alkoholu, stosowane jednocze$nie z paracetamolem zwigkszaja
ryzyko uszkodzenia watroby.

. Paracetamol moze zmniejsza¢ eliminacj¢ zydowudyny, co prowadzi do nadmiernej ekspozycji
na zydowudyng i zwigkszonego ryzyka toksycznosci zydowudyny, np. w postaci neutropenii
oraz catkowitego zwigkszenia ryzyka hepatotoksycznos$ci w wyniku jednoczesnego stosowania
zydowudyny i paracetamolu.

. Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu.

. Jednoczesne stosowanie duzych dawek paracetamolu i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. ibuprofen, kwas acetylosalicylowy) moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.

. Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

o Jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym i niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi moze roOwniez zwigksza¢ ryzyko reakcji nadwrazliwosci (w pojedynczych
przypadkach zglaszano skurcze oskrzeli w przypadku stosowania paracetamolu u pacjentow z
nadwrazliwos$cig na niesteroidowe leki przeciwzapalne), moze potencjalnie nieznacznie
zwigksza¢ stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu i potencjalnie nasila¢ szkodliwe
dziatanie kwasu acetylosalicylowego na przewod pokarmowy i nerki.

. Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: podawanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na

wyniki badania stg¢zenia kwasu moczowego we krwi wykonywanego metoda obejmujaca

zastosowanie kwasu fosforo-wolframowego, jak rowniez na badanie stgzenia glukozy metoda
oksydazowo-peroksydazows.

Domperidon i metoklopramid moga zwigksza¢ wchlanianie paracetamolu.

Cholestyramina moze zmniejsza¢ wchtanianie paracetamolu.

Probenecyd moze zmniejszac klirens i eliminacj¢ paracetamolu.

Paracetamol moze zwigksza¢ st¢zenie chloramfenikolu w osoczu.

Paracetamol moze potencjalnie zmniejsza¢ st¢zenie lamotryginy w osoczu, co moze

powodowac¢ mniejsza skuteczno$¢ lamotryginy, np. u pacjentow z padaczka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu askorbowego

Kombinacje, ktore nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci:

. kwas askorbowy moze zmniejsza¢ skutecznos¢ warfaryny i st¢zenie flufenazyny w osoczu.
Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wptyw na wydalanie innych,
roOwnoczesnie stosowanych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, Ze paracetamol nie wywoltuje 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.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sg niewystarczajace.

Aliflusin nie jest zalecany w okresie ciazy ze wzgledu na obecnos¢ chlorofenaminy.

Karmienie piersia

Paracetamol i kwas askorbowy przenikaja do mleka matki. Brak jest jednak doniesien na temat
szkodliwego wptywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig. Nie wiadomo, czy
chlorofenamina i jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Produkt Aliflusin

nie jest zalecany do stosowania podczas karmienia piersia, ze wzgledu na obecno$¢ chlorofenaminy.
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Plodnos¢
Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wplywu paracetamolu, chlorofenaminy maleinianu
ani kwasu askorbowego na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy ma znaczny wptyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
ze wzgledu na mozliwe dzialanie niepozadane - senno$¢, zwlaszcza na poczatku leczenia. Dziatanie to
moze si¢ nasili¢ jezeli pacjent jednoczesnie spozywa alkohol, stosuje leki zawierajace alkohol lub
srodki uspokajajace.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pogrupowano ze wzglgdu na czesto$¢ ich wystepowania na: bardzo czgsto
(>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Dzialania niepozadane zwiazane z paracetamolem:

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialanie niepozadane

narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Niedokrwistos¢

chlonnego nichemolityczna, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego,
maloptytkowos¢

Zaburzenia naczyniowe Rzadko Obrzeki

Zaburzenia przewodu Rzadko Ostre i1 przewlekle zapalenie

pokarmowego trzustki, krwotok, bole brzucha,
biegunka, nudno$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog Rzadko Niewydolno$¢ watroby,

z6tciowych martwica watroby, zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie,

podskorme;j plamica, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko Toksyczna nekroliza naskérka

(zespotu Lyella), pecherzowy
rumien wielopostaciowy
(zespotu Stevensa-Johnsona),
ostra uogoélniona osutka
krostkowa

Zaburzenia nerek i drog Rzadko Nefropatie i tubulopatie

moczowych

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia dotyczace dziatan niepozadanych sg rzadkie
i zwykle zwigzane z przedawkowaniem.

Obserwowano pojedyncze przypadki rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu
anafilaktycznego i zawrotéw glowy.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich w przypadku stosowania dawek
terapeutycznych, poza przypadkami przewlektego stosowania leku.
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Dziatania niepozadane zwigzane z chlorofenaming

Farmakologiczne wlasciwosci substancji czynnej sg przyczyng dziatan niepozadanych zaleznych od

dawki.

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czestosé

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Rzadko

Zaburzenia morfologii krwi
(agranulocytoza, leukopenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna lub
trombocytopenia) z objawami
takimi, jak nietypowe
krwawienie, bol gardta lub
zmeczenie

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Reakcje nadwrazliwosci, reakcje
anafilaktyczne (kaszel, trudnosci
z potykaniem, szybkie bicie serca,
$wiad, opuchnigcie powiek lub
okolic oczu, twarzy, jezyka,
duszno$¢, zmeczenie itp.),
nadwrazliwos$¢ na swiatlo,
nadwrazliwo$¢ krzyzowa na
podobne leki

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko

Niekiedy pobudzenie
paradoksalne, szczegdlnie przy
stosowaniu duzych dawek u
dzieci lub 0s6b w podesztym
wieku, charakteryzujace si¢
niepokojem, bezsennoscia,
nerwowoscig, majaczeniem,
kotataniem serca a takze
drgawkami

Czesto

Depresja osrodkowego uktadu
nerwowego w postaci sennosci,
nudnosci i ostabienia
mig$niowego, ktore u czesci
pacjentow ustepuja po 2-3 dniach
leczenia; dyskinezy w obrebie
twarzy, zaburzenia koordynacji
(sztywnos¢), drzenia, parestezje

Zaburzenia oka

Czesto

Nieostre lub podwojne widzenie

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko

Szumy uszne, ostre zapalenie
btednika

Zaburzenia serca

Rzadko

Na ogot przy przedawkowaniu:
zaburzenia rytmu serca, kotatanie,
tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Hipotensja, nadcis$nienie, obrzgki

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto

Suchos¢ btony $luzowej nosa i
gardta, wysychanie blon
sluzowych

Rzadko

Ucisk w klatce piersiowej,
sapanie

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Czesto

Sucho$¢ w jamie ustnej, utrata
apetytu, zmiany odczuwania
smakow i zapachow, zaburzenia




zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, biegunka, zaparcia, bol
w nadbrzuszu), ktére moga ulec
zmniejszeniu przy stosowaniu
leku tacznie z pokarmem
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Cholestaza, zapalenie watroby lub
z6lciowych inne zaburzenia czynnosci
watroby (tacznie z bolami w
nadbrzuszu lub bélami brzucha,
ciemnym zabarwieniem moczu

itp.)
Zaburzenia skory i tkanki Czesto Nasilone pocenie si¢
podskornej
Zaburzenia nerek i drog Czesto Zatrzymanie moczu i (lub)
moczowych trudnosci z oddawaniem moczu
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Rzadko Zaburzenia erekcji/impotencja,
1 piersi krwawienia migdzymiesigczkowe

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa;

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zwigzane z chlorofenaming
Przedawkowanie chlorofenaminy moze spowodowac: drgawki (szczeg6lnie u dzieci), zaburzenia
$wiadomosci, $pigczke.

Objawy zwigzane z paracetamolem

Ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje szczegonie u osob w podesztym wieku oraz u
matych dzieci (najczegstsze przyczyny to przyjmowanie dawek wickszych niz zalecane oraz
przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do zgonu.

Pacjenci nie powinni przyjmowac jednoczesnie zadnych innych produktéw leczniczych zawierajacych
paracetamol ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania.

Przedawkowanie produktu moze spowodowac¢ w ciggu kilku do kilkunastu godzin objawy takie, jak:
nudnos$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktoérego objawami moze by¢
uczucie rozpierania w nadbrzuszu, nawr6t nudnosci i zoltaczka.

Zastosowanie ponad 10 g paracetamolu u 0so6b dorostych lub 150 mg/kg masy ciata w dawce
jednorazowej u dzieci, powoduje catkowitg i nieodwracalng martwice komdrek watrobowych,
powodujaca niewydolno$¢ watroby, kwasice metaboliczna, encefalopati¢, co moze prowadzi¢ do
$pigczki i zgonu. Jednoczesnie obserwuje si¢ zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, dehydrogenazy
mleczanowej oraz zwickszone stezenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniem stgzenia protrombiny, ktore
moze wystapi¢ 12 do 48 godzin po zazyciu paracetamolu.
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Postepowanie w przypadku przedawkowania

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej, nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jezeli od zazycia leku nie uptynelo wiecej czasu niz godzina. Nalezy poda¢
doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Warto$¢
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od przyjecia paracetamolu jest warto§ciowa
wskazowka, czy 1 jak intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne.

Jezeli oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobnie przyjeta dawka
paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5 g
metioniny 1 kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing i (lub) metioning, ktdre sg
bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze skuteczne
po 24 godzinach.

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

Leczenie pacjentow zglaszajacych si¢ z powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby po uplywie
24 godzin od podania nalezy skonsultowa¢ z oddziatem toksykologii lub hepatotoksykologii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbodlowe i przeciwgoraczkowe. Anilidy. Paracetamol,
preparaty ztozone z wyjatkiem psycholeptykow; kod ATC: NO2BES1

Mechanizm dzialania
W sktad produktu leczniczego wchodzg trzy substancje czynne, ktorych skojarzone dziatanie
zapewnia zlagodzenie typowych objawow przezigbienia i grypy.

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. W wyniku hamowania
cyklooksygenazy, enzymu biorgcego udzial w metabolizmie kwasu arachidonowego, zapobiega
tworzeniu si¢ prostaglandyn w oSrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego
oddziatywania jest zmniejszenie wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatoréw, jak kininy i serotonina,
co zaznacza si¢ zmniejszeniem wrazliwos$ci na bol. Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w
podwzgorzu wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe. W przeciwienstwie do lekow przeciwbdlowych
z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), paracetamol nie wptywa na agregacje
plytek krwi.

Chlorofenamina jest pochodng propyloaminy, ktora hamuje dziatanie endogennej histaminy przez
blokowanie receptoréw histaminowych H;. Lagodzi to objawy zalezne od histaminy, takie jak wyciek
wydzieliny §luzowej z nosa, $wiad, kichanie, Izawienie oczu. Substancja wykazuje rowniez dzialanie
antycholinergiczne, hamujac odpowiedz na acetylocholing, ktdra wywotana jest poprzez aktywacje
receptora muskarynowego. Stanowi to dodatkowy czynnik zmniejszajacy wydzielanie $luzu przez
gruczoly §luzowe $luzowki nosa. Chlorofenamina, jak wickszo$¢ lekow przeciwhistaminowych
pierwszej generacji, dziata uspokajajaco i nasennie. Dziatanie to wynika z tatwego przechodzenia
substancji przez barier¢ krew-mozg oraz wysokiego powinowactwa do receptoréw histaminowych H;
i serotoninowych zlokalizowanych w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Kwas askorbowy uzupelnia niedobory kwasu askorbowego w organizmie. Jest to witamina

rozpuszczalna w wodzie 1 silny przeciwutleniacz. Kwas askorbowy jest kofaktorem w wielu procesach
biologicznych, takich jak metabolizm kwasu foliowego, utlenianie aminokwasoéw, wchianianie i
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transport zelaza. Wymagany jest rowniez do tworzenia, utrzymania i naprawy spoiwa
mi¢dzykomoérkowego. Kwas askorbowy jest wazny w ochronie przed zakazeniem, niezbedny do
normalnego funkcjonowania limfocytéw T oraz do skutecznej aktywnosci fagocytarnej leukocytow.
Chroni rowniez komorki przed utlenianiem do podstawowych czasteczek.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Paracetamol

Wchtanianie

Paracetamol jest szybko i prawie caltkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osigga po uplywie ok. 1 godziny. Czas trwania dzialania przeciwbolowego wynosi
4-6 godzin, a przeciwgoraczkowego 6-8 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol jest szybko i rOwnomiernie dystrybuowany do wigkszosci tkanek organizmu. St¢zenia we

krwi, $linie i osoczu sg porownywalne. Jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach
terapeutycznych w 25-50%).

Metabolizm

Paracetamol podlega biotransformacji w watrobie. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%)

u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, w mniejszym stopniu takze z kwasem
siarkowym (szlak ten odgrywa wigksza rolg u matych dzieci/niemowlat). Drugi ze szlakow
metabolicznych ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku podania dawek wigkszych niz zakres
terapeutyczny. Szlak metaboliczny o mniejszym znaczeniu, z udziatem uktadu cytochromu P 450,
prowadzi do wytworzenia zwigzku posredniego (N-acetylobenzochinonoiminy), ktéory w normalnych
warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation i eliminacji z moczem po
sprzezeniu z cysteing i kwasem merkaptopurowym. W przypadku powaznego zatrucia ilo$¢ tego
toksycznego metabolitu ulega jednak zwigkszeniu.

Eliminacja

Biologiczny okres poltrwania paracetamolu wynosi okoto 2-4 godziny. Paracetamol jest wydalany
glownie z moczem. 90% podanej dawki jest wydalane przez nerki w ciggu 24 godzin, gtownie w
postaci sprzezonych glukuronidow (60 do 80%) i siarczanow (20 do 30%). Mnigj niz 5% podanej
dawki jest wydalane w postaci niezmienione;.

Farmakokinetyka u pacjentow z niewydolnoscig nerek: W przypadkach cigzkiej niewydolnos$ci nerek
(klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), wydalanie paracetamolu i jego metabolitow jest opdznione.

Farmakokinetyka u 0osob w wieku podesziym: Zdolno$¢ sprzggania nie ulega zmianie.
Chlorofenamina

Wchtanianie

Chlorofenamina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu
osiggane jest po 2-3 godzinach. Dziatanie terapeutyczne wystepuje 15-30 minut po podaniu i
utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin.

Dystrybucja
Dystrybucja chlorofeniraminy do tkanek i ptynéw ustrojowych cztowieka nie zostala w pelni

scharakteryzowana. Po podaniu i.v. u ludzi, chlorofeniramina ulega szybkiej i szerokiej dystrybucji.
Dostaje si¢ do osrodkowego uktadu nerwowego (OUN). Pozorna objetosé dystrybucji leku w stanie
stacjonarnym po podaniu dozylnym wynosi $rednio 2,5-3,2 L/kg u dorostych i 3,8 L/kg u dzieci.
Chlorofeniramina jest wydzielana do $liny, a lek i1 (lub) jego metabolity wydaja si¢ by¢ w niewielkich
ilo§ciach wydzielane do zotci. Chlorofeniramina jest w okoto 69-72% zwigzana z biatkami osocza.

-10 -



Metabolizm
Chlorofenamina ulega biotransformacji w watrobie do nieaktywnych pochodnych demetylowanych.

Eliminacja

iologiczny okres pottrwania paracetamolu wynosi okoto 20 godzin. Okoto 50% przyjetej dawki
wydalane jest przez nerki w ciggu 12 godzin od przyjecia leku, w postaci metabolitow i w niewielkim
stopniu w postaci niezmienione;.

Kwas askorbowy

Wochtanianie
Kwas askorbowy dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, gtownie z jelita cienkiego.
Maksymalne stgzenie w surowicy krwi osigga po 2—3 godzinach od podania.

Dystrybucja

W 25% wiaze si¢ z biatkami osocza; w najwigkszych ilosciach wystepuje we frakcji leukocytow i
ptytek krwi. Przecigtne zapasy ustrojowe kwasu askorbowego sg niewielkie i wynoszg okoto

20 mg/kg mc; najwigksze ilo$ci gromadzg si¢ w nadnerczach, gruczotach §luzowych, watrobie, mézgu
i leukocytach.

Metabolizm

Kwas askorbowy jest zwigzkiem o silnych wlasciwo$ciach redukcyjnych. W organizmie przechodzi w
kwas L-dehydroaskorbowy przez rodnikowy zwigzek posredni zwany kwasem
L-monodehydroaskorbowym. Te trzy formy stanowig odwracalny uktad oksydoredukcyjny ustroju.
Rodnik anionowy nie reaguje z tlenem, natomiast tatwo przenika przez blony komorkowe oraz
przenosi jednowarto$ciowe kationy metali, gldéwnie sodu i potasu.

Tylko niewielkie ilo$ci kwasu askorbowego sg metabolizowane do dwutlenku wegla.

Eliminacja

Kwas askorbowy jest wydalany gtownie przez nerki w postaci sprz¢zonej z siarczanami lub w postaci
metabolitow, glownie kwasu szczawiowego. Po przekroczeniu progu nerkowego (stgzenie w osoczu
krwi = 1,4 mg%) wydalany jest w postaci niezmienionej z moczem. Kwas askorbowy przenika do
mleka kobiecego w ilosci 1-10 mg%. Straty witaminy C wydalanej z potem sg duze i przy ci¢zkiej
pracy fizycznej mogg dochodzi¢ do 2 mg/godzing.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sg dostepne konwencjonalne badania z zastosowaniem obecnie przyjetych standardow oceny
toksycznego wptywu paracetamolu na reprodukcj¢ i rozwoj.

Badania toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa sg niewystarczajgce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan

Izomalt (E 953)

Makrogol 6000

Sacharyna sodowa (E 954)

Aromat cytrynowy Tetrarome Lemon P 0551 987323:
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maltodekstryna kukurydziana (zawiera glukoze)
sktadniki aromatyzujace (limonen, beta-pinen, cytral, gamma-terpinen, linalol)
alfa tokoferol (E307)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Okres waznosci produktu leczniczego po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem

1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie to cylindryczne, biate pojemniki z polipropylenu zamknigte biatym

wieczkiem z polietylenu zawierajacym $rodek pochtaniajgcy wilgoé. Opakowanie bezposrednie

umieszczone jest wraz z ulotka w zewngtrznym opakowaniu tekturowym. Opakowanie zewnetrzne

zawiera 10 (1 pojemnik) lub 20 (2 pojemniki) tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Zdrovit Sp. z o.0.

ul. Nocznickiego 31

01-918 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Paracetamol może być hepatotoksyczny w dawkach większych niż 6-8 g na dobę. Uszkodzenie wątroby może wystąpić nawet przy znacznie mniejszych dawkach, jeśli paracetamol jest podawany jednocześnie z alkoholem, lekami indukującymi enzymy wątrobowe lub in...
	Ryzyko przedawkowania i (lub) hepatotoksyczności jest zwiększone u pacjentów:
	 z łagodną do umiarkowanej chorobą wątroby, w tym z niewydolnością wątroby nie spowodowaną alkoholową marskością wątroby, zespołem Gilberta (rodzinna żółtaczka niehemolityczna),
	 z niskim poziomem glutationu, np. poważnie niedożywionych, z anoreksją, z niskim wskaźnikiem masy ciała (BMI), osłabionych,
	 odwodnionych,
	 regularnie pijących alkohol,
	 chorych z posocznicą.
	Stosowanie paracetamolu w tych stanach może zwiększyć ryzyko wystąpienia kwasicy metabolicznej.
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych

