CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Zentiva, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biata tabletka, w ksztatcie kapsutki, z plaskimi krawedziami, o wymiarach okoto 17x7 mm, z linig
podziatu S1 (S|1) po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.
Tabletki Paracetamol Zentiva, 500 mg sg przeznaczone dla dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata
powyzej 21 kg (w wieku 6 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;j.

Tabletki Paracetamol Zentiva 500 mg nie sg przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 6 lat i masie
ciata ponizej 21 kg.

Dawke paracetamolu ustala sie na podstawie masy ciata i wieku, dawka jednorazowa zwykle wynosi
10 do 15 mg/kg masy ciata, maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg masy ciata.
Dawkowanie w zalezno$ci od masy ciata i wieku, patrz tabela.

Wiek Masa ciala Dawka Maksymalna
przyblizony pojedyncza dawka dobowa
6 do 8 lat 21 do 24 kg 250 mg (' tabletki) 1 g (2 tabletki)
9do 10 lat 25 do 33 kg 250 mg (' tabletki) 1,5 g (3 tabletki)
10 do 12 lat 34 do41kg 500 mg (1 tabletka) 2 g (4 tabletki)
12 do 15 lat 42 do 49 kg 500 mg (1 tabletka) 2,5 g (5 tabletek)
> 15 lat 50 do 60 kg 500 mg (1 tabletka) 3 g (6 tabletek)

> 60 kg 500 do 1000 mg (1 do 2 tabletek) | 3 g (6 tabletek)*

* Tylko po konsultacji lekarskiej, maksymalna dawka dobowa u pacjentdw o masie ciata > 60 kg
moze zosta¢ zwigkszona do 4 g paracetamolu.



W razie potrzeby pojedyncza dawke mozna powtorzy¢ w odstepach co najmniej 4 do 6 godzin.

Zaburzenia czynnosci nerek

Paracetamol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek,

poniewaz konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i (lub) wydtuzenie przerw migdzy kolejnymi

dawkami (patrz punkt 4.4.). Maksymalna dawka pojedyncza nie powinna by¢ wigksza niz 500 mg.

- Zaleca si¢ odstep miedzy dawkami wynoszacy 6 godzin przy szybkosci filtracji klebuszkowe;j
50 do 10 ml/min.

- Zaleca si¢ odstep miedzy dawkami wynoszacy 8 godzin przy szybkosci filtracji klebuszkowe;j
ponizej 10 ml/min.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Paracetamol powinien by¢ stosowany ostroznie U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta i dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢
odstepy miedzy dawkami (patrz punkt 4.4). U tych pacjentow dawka dobowa nie powinna
przekroczy¢ 60 mg/kg (maksymalnie 2 g/dobe). Stosowanie tego produktu leczniczego jest
przeciwwskazane u pacjentéw z cigzkg niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.3).

Osoby w podesztym wieku

Do$wiadczenie wskazuje, ze zwykle odpowiednia jest dawka paracetamolu zalecana dla oséb
dorostych. Jednak u stabych, unieruchomionych oséb w podesztym wieku lub pacjentow

w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, wlasciwe moze by¢ zmniejszenie
dawki lub czestosci dawkowania (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania
Podanie doustne.
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac odpowiednig iloécig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

- Ostre zapalenie watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie stosowali jednocze$nie innych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol.

U pacjentow przyjmujacych paracetamol w dawkach mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym
zglaszano przypadki hepatotoksyczno$ci wywotanej paracetamolem, w tym przypadki Smiertelne.
Przypadki te zgloszono u pacjentéw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka hepatotoksycznosci, w
tym matg masg ciata (< 50 k@), zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, przewlektym alkoholizmem,
jednoczesnym przyjmowaniem lekéw hepatotoksycznych oraz w ostrym i przewlekltym niedozywieniu
(niskie rezerwy watrobowego glutationu).

Paracetamol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, w niedokrwisto$ci hemolitycznej, w przypadku niedoboru glutationu, przewlektego
niedozywienia, przewlektego alkoholizmu, odwodnienia, u 0séb w podesztym wieku oraz u pacjentow
z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz otrzymujacych duze dawki paracetamolu przez
dtugi czas zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnosci watroby. Ryzyko powaznych dziatan
hepatotoksycznych znacznie wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia.
Podstawowa choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego z paracetamolem.
Ryzyko przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z uszkodzeniem watroby bez marskosci
spowodowanym alkoholem.



Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania alkoholu. Diugotrwale spozywanie alkoholu znacznie
zwigksza ryzyko hepatotoksycznosci paracetamolu.

W czasie jednoczesnego stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych i dlugotrwatego,
regularnego codziennego przyjmowania paracetamolu wymagany jest pomiar czasu protrombinowego.
Przy dtugotrwatym leczeniu nie mozna wykluczy¢ mozliwosci uszkodzenia nerek.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza 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 pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ Scista
obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid lub domperidon moga zwigksza¢ predkos¢ wchtaniania paracetamolu. Jednakze nie
ma konieczno$ci unikania jednoczesnego stosowania.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. Paracetamol nalezy podawac co najmniej
1 godzing przed lub 4 do 6 godzin po podaniu cholestyraminy.

Dlugotrwale jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze ulec nasileniu podczas
dlugotrwatego, codziennego stosowania paracetamolu w przypadku zwigkszonego ryzyka krwawienia.
Sporadycznie przyjmowane dawki nie majg istotnego wplywu.

Substancje hepatotoksyczne mogg zwigkszaé potencjalng kumulacje i przedawkowanie paracetamolu.

Paracetamol moze wptywac na farmakokinetyke chloramfenikolu. Dlatego w przypadku
jednoczesnego stosowania chloramfenikolu w postaci roztworu do wstrzykiwan zaleca si¢ badanie
zawartosci chloramfenikolu w osoczu.

Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu. Podczas jednoczesnego
stosowania produktu z probenecydem dawke paracetamolu mozna zmniejszy¢ o potowe.

Substancje indukujace enzymy mikrosomalne (ryfampicyna, fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
ziele dziurawca) zmniejszaja biodostepnos¢ paracetamolu poprzez zwigkszong glukoronidacje i
zwigksza si¢ ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby. Nalezy unikac takich potaczen.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny moze powodowac¢ zwigkszone ryzyko
neutropenii.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i izoniazydu moze powodowaé zwigkszone ryzyko
toksycznosci dla watroby.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionows, zwtaszcza u
pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje na wady rozwojowe ani na toksycznoscé

dla ptodu lub noworodka. Badania epidemiologiczne dotyczace rozwoju neurologicznego dzieci
narazonych na paracetamol w okresie ptodowym wykazujg niejednoznaczne wyniki. Paracetamol
moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny, jednak powinien on by¢
stosowany w najmniejszej skutecznej dawce, w jak najkrotszym czasie i z mozliwie najmniejsza
czestotliwoscig.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki, ale jest mato prawdopodobne, aby stosowany w dawkach
terapeutycznych miat wptyw na dziecko. Nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersig podczas
krotkotrwatego leczenia zalecanymi dawkami tego produktu leczniczego.

Plodnos¢
Brak danych klinicznych.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Paracetamol Zentiva nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podawanie paracetamolu moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane (podzielone na grupy
zgodnie z terminologiag MedDRA ze wskazaniem czgsto$ci wystegpowania w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (>
1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo Trombocytopenia
chtonnego rzadko
Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcja nadwrazliwosci skory, w tym wysypka i
immunologicznego obrzek naczynioruchowy
Bardzo Anafilaksja
rzadko
Zaburzenia uktadu Bardzo Skurcz oskrzeli*
oddechowego, klatki rzadko
piersiowe]j i srodpiersia
Zaburzenia watroby i drog Bardzo Nieprawidtowa czynnos¢ watroby
zotciowych rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo Cigzkie reakcje skorne, takie jak toksyczne
podskorne;j rzadko martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella,
ang. TEN), zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS),
ostra uogodlniona osutka krostkowa

* U pacjentow wrazliwych na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska, nawet
jesli nie wystepuja objawy przedawkowania.

Objawy

Przedawkowanie nawet stosunkowo matych dawek paracetamolu moze spowodowacé ciezkie

uszkodzenie watroby, a czasami ostrg martwice kanalikow nerkowych.

W ciggu 24 godzin moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, letarg, anoreksja, blados¢ i pocenie si¢ lub

pacjenci mogg by¢ bezobjawowi. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby i

pojawia si¢ po 1 - 2 dniach. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowa¢ martwice komorek

watroby, ktoéra moze wywota¢ catkowita i nieodwracalng martwice, prowadzaca do niewydolnosci

watroby, kwasicy metabolicznej i encefalopatii, ktore mogg prowadzi¢ do $pigczki i Smierci.

Jednoczesnie obserwuje si¢ podwyzszony poziom transaminaz watrobowych (AST, ALT),

dehydrogenazy mleczanowej i bilirubiny oraz wydtuzony czas protrombinowy, ktory moze pojawié

si¢ od 12 do 48 godzin po podaniu. Wydtuzenie czasu protrombinowego jest jednym ze wskaznikdéw

uposledzenia czynno$ci watroby, dlatego zaleca si¢ jego monitorowanie. Powiktania niewydolnosci

watroby obejmuja, obrzek mozgu, krwawienie, hipoglikemig, niedocisnienie, infekcje i niewydolnos¢

nerek.

Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u pacjentow, ktorzy przyjeli wiecej niz zalecane ilo$ci

paracetamolu. Uwaza sig, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu wiaza si¢ nieodwracalnie z

tkanka watroby. Niektorzy pacjenci moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby w

wyniku toksycznosci paracetamolu. Czynniki ryzyka obejmuja:

- Pacjenci z chorobami watroby.

- Pacjenci w podeszlym wieku.

- Mate dzieci.

- Pacjenci otrzymujacy dlugotrwale leczenie karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoing,
prymidonem, ryfampicyna, dziurawcem lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe.

- Pacjenci, ktorzy regularnie spozywaja alkohol w ilo$ciach przekraczajacych zalecane.

- Pacjenci z niedoborem glutationu m.in. zaburzenia odzywiania, mukowiscydoza, zakazenie

wirusem HIV, gtdd, kacheksja.

Ostra niewydolno$¢ nerek moze wystapi¢ bez cigzkiej niewydolnosci watroby. Inne objawy zatrucia to

uszkodzenie mig$nia sercowego i zapalenie trzustki.

Postepowanie
Wymagana jest hospitalizacja. Nalezy pobra¢ probki krwi w celu okreslenia poczatkowego stezenia

paracetamolu w osoczu. W przypadku jednorazowego, znacznego przedawkowania, stezenie
paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ 4 godziny po spozyciu. Wywotywanie wymiotow, ptukanie
zoladka, zwlaszcza jesli paracetamol zostat przyjety mniej niz 4 godziny wcze$niej, nalezy podac
metioning (2,5 g doustnie), ponadto odpowiednie sg srodki wspomagajace. Podawanie wegla
aktywnego w celu zmniejszenia wchtaniania z przewodu pokarmowego budzi kontrowersje.
Specyficzne antidotum, N-acetylocysteing, nalezy podac tak szybko jak to mozliwe, w ciagu 8 - 15
godzin po zatruciu, ale korzystne efekty zaobserwowano roéwniez przy poézniejszym podaniu
acetylocysteiny. Acetylocysteina powinna by¢ podawana zgodnie z krajowymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia, podaje si¢ ja zwykle dorostym, mtodziezy i dzieciom dozylnie w 5% roztworze
glukozy, dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 150 mg/kg masy ciata w ciggu 15 minut. Ponadto

50 mg/kg we wlewie 5% roztworu glukozy przez okres 4 godzin, a nastepnie 100 mg/kg do 16-tu
wzglednie 20-tu godzin od rozpoczecia terapii. Acetylocysteing mozna rowniez podawac doustnie w


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

ciggu 10 godzin od przyjecia toksycznej dawki paracetamolu w dawce 70 — 140 mg/kg 3 razy na dobe.
Hemodializa lub hemoperfuzja ma miejsce w przypadku bardzo cigzkiego zatrucia. Nalezy wdrozy¢
leczenie objawowe.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, anilidy.
Kod ATC: NO2BEO1.

Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym - przeciwgoraczkowym, nie wykazuje dziatania
przeciwzapalnego. Mechanizm dziatania jest prawdopodobnie podobny do dziatania kwasu
acetylosalicylowego i jest zalezny od hamowania prostaglandyn w o§rodkowym uktadzie nerwowym.
Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu po pojedynczej dawce 0,5 — 1 g trwa 3 - 6 godzin,
przeciwgoraczkowe 3 - 4 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Osigga
maksymalne stezenie w osoczu po 30 - 60 minutach, po podaniu doustnym.

Dystrybucja
Paracetamol jest stosunkowo rownomiernie rozprowadzany w ptynach ustrojowych. Wiazanie z

biatkami osocza jest rozne; 20 - 30% moze by¢ zwigzany w stg¢zeniach wystepujacych w ostrym
zatruciu. Paracetamol przenika przez bariere tozyskows i przenika do mleka matki.

Metabolizm i eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ gldwnie przez nerki w postaci sprzezonych metabolitow. Okoto 5%
paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1 do
4 godzin po podaniu dawek terapeutycznych. W cig¢zkiej niewydolno$ci watroby przedtuza si¢ on do 5
godzin. W przypadku niewydolnosci nerek okres pottrwania nie jest przedtuzony, ale ze wzgledu na
spowolnione wydalanie nerkowe konieczne jest zmniejszenie dawki paracetamolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sa dostepne konwencjonalne badania dla paracetamolu zgodnie z obowiazujacymi standardami
dotyczgcymi oceny toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana zelowana
Skrobia kukurydziana

Talk (E 553)

Kwas stearynowy typ 50
Powidon (K25)

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:

10, 12, 16, 20, 24, 30, 50, 100, 120 lub 300 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27159

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 lipiec 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2023



