CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paramax Quick, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: w kazdej saszetce 2000 mg mannitolu (E421), 1665 mg
ksylitolu (E967).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Roézowy proszek o zapachu czarnej porzeczki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego oraz goraczki.
Produkt leczniczy Paramax Quick jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i miodziez w wieku powyzej 12 lat:

Pacjenci o masie ciata 34-60 kg: 1 saszetka co 4-6 godzin w razie potrzeby. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 4 saszetki w ciggu 24 godzin (2000 mg paracetamolu w ciggu 24 godzin).
Pacjenci o masie ciata powyzej 60 kg: 1-2 saszetki co 4-6 godzin w razie potrzeby. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 6 saszetek w ciagu 24 godzin (3000 mg paracetamolu w ciggu 24 godzin).
Pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowaé co najmniej 4 godziny przerwy.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mlodziez o wadze mniejszej niz 34 kg:

Tego produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o masie ciata
mniejszej niz 34 kg, poniewaz dawka nie jest zalecana dla tej grupy wickowej/masy ciala. Inne
postacie farmaceutyczne i (lub) dawki moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania w tej populacji.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki.

Niewydolnos¢ wqtroby

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby lub zespotem Gilberta nalezy
zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢ odstepy migdzy dawkami. Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g
paracetamolu na dobe. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.3).



Niewydolnosc¢ nerek

U pacjentow z niewydolnoscia nerek dawke nalezy zmniejszy¢:

Przesgczanie kiebuszkowe Dawka

10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin
Przewlekdy alkoholizm

Przewlekle spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow
odstep pomigdzy dwoma dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Nie nalezy przekraczac
dawki 2 g paracetamolu na dobg.

Sposob podawania

Do stosowania doustnego.

Zawartos¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w filizance lub kubku goracej, ale nie wrzacej wody i dobrze
wymieszaé. Roztwor nalezy wypi¢ w ciggu 30 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac¢ pacjentdw, ze nie powinni przyjmowac rownoczesnie zadnego innego produktu
zawierajacego paracetamol ze wzgledu na ryzyko cigzkiego uszkodzenia watroby w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z umiarkowana lub cigzka niewydolno$cig nerek,
fagodng lub umiarkowang niewydolnos$cig watroby (w tym w zespole Gilberta), ostrym zapaleniem
watroby, podczas rownoczesnego stosowania produktow leczniczych zaburzajacych czynnos$¢ watroby,
u o0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cia hemolityczna,
odwodnionych, u 0s6b naduzywajacych alkoholu i dlugotrwale niedozywionych. Istnieje mozliwo$é
wystgpienia kwasicy metabolicznej zwiagzanej z przedawkowaniem paracetamolu u pacjentow z
dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak niedozywienie lub reakcja zapalna przypominajaca sepse.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwickszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentow stosujagcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cisty
obserwacj¢ pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z astma, wrazliwych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz
zglaszano fagodne skurcze oskrzeli w potaczeniu z paracetamolem (reakcja krzyzowa).

Generalnie, produkty lecznicze zawierajace paracetamol powinny by¢ przyjmowane tylko przez kilka
dni bez porady lekarza lub stomatologa i w nieduzych dawkach.

Generalnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza potaczenie kilku
substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Przyjmowanie dawek wickszych niz zalecane wigza si¢ z ryzykiem bardzo powaznego uszkodzenia
watroby. Nalezy jak najszybciej zastosowac antidotum (patrz punkt 4.9). Odradza si¢ dlugotrwatego
lub czestego stosowania. W przypadku przedawkowania, jednoczesnhe stosowanie barbiturandw,
alkoholu lub innych $rodkéw o dziataniu hepatotoksycznym zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby.



Przyjecie wielu dawek dobowych podczas jednego podania moze powaznie uszkodzi¢ watrobe; w
takim przypadku nie dochodzi do utraty przytomno$ci. Nalezy jednak niezwtocznie zwrdcié sie
0 pomoc medyczng. Dhugotrwale stosowanie leku, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza,
moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych paracetamolem w dawce 60 mg/kg mc. na dobe taczenie go
z innym lekiem przeciwgoragczkowym nie jest uzasadnione, z wyjatkiem sytuacji, gdy nie jest on
skuteczny.

Nalezy zachowac ostroznos¢, podczas stosowania paracetamolu w skojarzeniu z substancjami
indukujacymi enzymy watrobowe (patrz punkt 4.5).

Podczas stosowania tego produktu leczniczego nalezy unikaé spozywania napojow alkoholowych,
poniewaz jednoczesne stosowanie paracetamolu moze spowodowac uszkodzenie watroby i(lub)
dziatanie hepatotoksyczne. Paracetamol nalezy podawac ostroznie pacjentom spozywajacym duze
ilosci alkoholu oraz w przypadku przewlektego alkoholizmu. Ryzyko przedawkowania jest wigksze u
0s0b z alkoholowa chorobg watroby niezwigzang z krwawieniem. U pacjentéw naduzywajacych
alkoholu nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.2). Dawka dobowa nie powinna w takim przypadku
przekraczac¢ 2000 mg.

Nagtle zaprzestanie stosowania lekow przeciwbolowych po dlugotrwatym, nieprawidtowym
stosowaniu duzych dawek moze prowadzi¢ do bolow glowy, zmeczenia, bolow migsni, nerwowosci

i objawdw autonomicznych. Te objawy odstawienia ustepujg w ciaggu kilku dni. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych i nie rozpoczyna¢ ich ponownego
przyjmowania bez zalecenia lekarza. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow
przeciwbdolowych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki.

Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera:
¢ Mannitol, lek moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.
o Kasylitol, lek moze mie¢ dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne:

Regularne stosowanie paracetamolu moze nasili¢ przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny i innych
pochodnych kumaryny, prowadzac do zwigkszenia ryzyka krwawienia. Dziatanie to moze wystapic¢
juz po 3 dniach po dawkach dobowych wynoszacych 2000 mg. Sporadyczne przyjmowanie dawek
produktu nie ma istotnego wptywu na tendencj¢ do krwawien. Podczas stosowania tych produktow w
skojarzeniu oraz po ich odstawieniu nalezy doktadniej monitorowac¢ wartosci znormalizowanego czasu
protrombinowego.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i zydowudyny zwigksza sktonno$¢ do rozwoju neutropenii.
Dlatego ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ jednoczesnie z zydowudyng wylacznie z przepisu
lekarza.

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

Interakcje farmakokinetyczne:

Roéwnoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przyspieszajacych oproznianie zotadka, np.
metoklopramidu czy domperidonu, przyspiesza wchtanianie 1 poczatek dziatania paracetamolu.
Réwnoczesne przyjmowanie lekow, ktore spowalniajg opréznianie zotagdka moze op6zni¢ wchtanianie
i poczatek dziatania paracetamolu.

Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. W celu uzyskania maksymalnego dziatania
przeciwbolowego nie nalezy stosowac cholestyraminy przez godzing po podaniu paracetamolu.
Izoniazyd wptywa na parametry farmakokinetyczne paracetamolu, przy czym nie mozna wykluczy¢
nasilenia hepatotoksycznosci.



Probenecyd hamuje wigzanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, przez co prowadzi do okoto
dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentow przyjmujacych roéwnocze$nie
probenecyd nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

Zastosowanie produktow, ktore indukujg aktywnos$¢ enzymow watrobowych, np. karbamazepiny,
fenytoiny, fenobarbitalu, ryfampicyny i ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moze
nasili¢ hepatotoksyczne dziatanie paracetamolu ze wzgledu na nasilenie i przyspieszenie tworzenia
toksycznych metabolitow. Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku rownoczesnego
stosowania §rodkow indukujacych aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Paracetamol moze wplywac na parametry farmakokinetyczne chloramfenikolu. W przypadku
stosowania paracetamolu w skojarzeniu z chloramfenikolem podawanym we wstrzyknigciach zaleca
si¢ monitorowanie st¢zenia chloramfenikolu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ podczas ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione,
nalezy wowczas podawa¢ najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmiagcych piersia w ilo§ciach niemajgcych znaczenia
klinicznego. Dostgpne opublikowane dane nie zawierajg przeciwwskazan do karmienia piersia w
czasie przyjmowania produktu.

Plodno$é
Dane dotyczace wplywu paracetamolu na ptodnos¢ u ludzi nie sa dostepne.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Paramax Quick nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko przy typowych dawkach terapeutycznych.

Rzadko opisywano uszkodzenie watroby, gdy paracetamol byt stosowany w dawkach terapeutycznych,
ale u pacjentéw z uszkodzeniem watroby w wywiadzie lub stosujacych paracetamol w skojarzeniu
zinnym S$rodkiem uszkadzajagcym watrobg (np. alkoholem) nalezy wzigé pod uwage ryzyko
uszkodzenia watroby.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedlug klasyfikacji uktadow
i narzadéw oraz czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania zestawiono wedtug nastepujacej
konwencji: 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); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.

Klasyfikacja ukladow Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
i narzadow




Zaburzenia Krwi i
ukladu chlonnego

Zaburzenia ptytek krwi,
zaburzenia komorek
macierzystych,
agranulocytoza,
leukopenia,
trombocytopenia,
niedokrwistos¢
hemolityczna,
pancytopenia

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Nadwrazliwo$¢ (z
wyjatkiem obrzeku

Wstrzas anafilaktyczny,
reakcja nadwrazliwosci

naczynioruchowego) (wymagajaca przerwania
leczenia)
Zaburzenia Hipoglikemia,
metabolizmu i bardzo rzadkie przypadki
odzywiania kwasicy metabolicznej z
duza luka anionowa, gdy
flukloksacylina jest
stosowana jednoczesnie z
paracetamolem, zwykle w
obecnosci czynnikow
ryzyka (patrz punkt 4.4).
Zaburzenia Depresja blizej
psychiczne nieokreslona
Splatanie
Omamy

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Blizej nieokreslone
drzenia,

blizej niekreslone bole
glowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i
$rodpiersia

Skorcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i
jelit

Blizej nieokreslone
krwawienia,

blizej nieokreslony bol
brzucha,

blizej nieokreslona
biegunka,

nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i
droég zélciowych

Zaburzenia czynnoS$ci
watroby, niewydolno$¢
watroby, martwica
watroby, zottaczka.

Hepatotoksycznosé

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

$wiad, wysypka, obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka, pocenie sig,
plamica

Ostra uogolniona osutka
krostkowa

Zespot
Stevensa-
Johnsona,
martwica
toksyczno-
rozplywna
naskoérka

Zaburzenia nerek
drég moczowych

Jalowy ropomocz (mgtny
mocz) i dziatania




niepozadane ze strony

nerek
Zaburzenia ogo6lne i Obrzeki, hipertermia oszotomienie (z
stany w miejscu wyjatkiem zawrotow
podania glowy), zte

samopoczucie,
uspokojenie polekowe,
blizej nieokres$lone
interakcje lekowe

Po dlugotrwatym stosowaniu paracetamolu w duzych dawkach zglaszano pojedyncze przypadki
srédmigzszowego zapalenia nerek. Zglaszano przypadki wystepowania rumienia wielopostaciowego,
obrzeku krtani, niedokrwisto$ci, zmian w watrobie 1 zapalenia watroby, zmian w nerkach (cigezkie
zaburzenia czynnosci nerek, krwiomocz, bezmocz) i zawrotow glowy. Zglaszano bardzo rzadkie
przypadki wystgpowania powaznych reakcji skornych.

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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

W przypadku ostrego przedawkowania 10 g lub wigcej paracetamolu jednorazowo u dorostych
lub 150 mg/kg masy ciata jednorazowo u dzieci, moze wywotywaé dziatanie hepatotoksyczne,
powodujace nawet martwice watroby. Przedawkowanie paracetamolu, w tym wysokie dawki
catkowite (> 6 g/dobe) osiggane przez dtuzszy czas, moze powodowac nefropatie wywotang
dziataniem przeciwbdolowym z nieodwracalng niewydolnoscig watroby. Nalezy przestrzegac
pacjentéw, aby nie przyjmowali jednocze$nie innych produktow zawierajgcych paracetamol.

Istnieje ryzyko zatrucia, szczegdlnie u osob starszych, matych dzieci, pacjentdw z zaburzeniami
czynno$ci watroby, osob przewlekle naduzywajacych alkoholu oraz dlugotrwale niedozywionych.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do $mierci we wszystkich populacjach.

Objawy przedawkowania paracetamolu wystgpujace w pierwszej dobie to blado$¢, nudnosci, wymioty
i brak apetytu. Bol brzucha moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby, ktore nie jest
zazwyczaj nie objawia si¢ przed uptywem 24-48 godzin, a czasem do uszkodzenia watroby moze dojs$¢
dopiero po 4-6 dniach po przyjeciu paracetamolu. Najwieksze uszkodzenie watroby zazwyczaj
nastgpuje po uptywie 72 do 96 godzin po przyjeciu leku. Moze doj$¢ do zaburzen metabolizmu glukozy
i do kwasicy metabolicznej. Do ostrej niewydolno$ci nerek z ostrg martwicg kanalikow nerkowych
moze doj$¢ nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zgtaszano przypadki zaburzen
rytmu serca i zapalenia trzustki.

Pierwsza pomoc w przypadku przedawkowania polega na podaniu wegla aktywowanego. Jesli podano
wigcej niz 125 mg/kg mc. paracetamolu lub stezenie paracetamolu w osoczu wzrasta do nastgpujacych
wartos$ci: 1350 umol/l w ciggu 4 godzin, 990 umol/l w ciggu 6 godzin lub 660 pumol/l w ciggu 9
godzin, nalezy jak najszybciej rozpoczaé dozylne podawanie acetylocysteiny.


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

Acetylocysteina powinna by¢ rozpuszczona w 5% roztworze glukozy i poczatkowo podawana

W postaci wlewu dozylnego w dawce 150 mg/kg w ciagu 15 minut. Infuzj¢ nalezy kontynuowacé
w dawce 50 mg/kg w ciggu 4 godzin i 100 mg/kg w ciggu 16 godzin (tacznie 300 mg/kg).
Leczenie acetylocysteing jest skuteczne w przeciagu 24 do 72 godzin po przedawkowaniu.
Alternatywnie moze by¢ zastosowana metionina.

Wymagane jest podanie lekow przeciwhistaminowych, poniewaz acetylocysteina moze wywotac¢
reakcje anafilaktyczng.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol ma wiasciwosci przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Uwaza si¢, ze podstawowym
mechanizmem dziatania jest hamowanie syntezy prostaglandyn, gtéwnie w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Paracetamol powoduje rozszerzenie naczyn obwodowych, co prowadzi do zwigkszenia
przeptywu krwi przez skore, pocenie si¢ i utrate ciepta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol wchtania si¢ szybko i niemal catkowicie z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu osiaga po 30—60 minutach.

Dystrybucja

Paracetamol szybko ulega dystrybucji do wszystkich tkanek. St¢zenie paracetamolu we krwi, osoczu i
w $linie jest porownywalne. Podczas stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach w niewielkim
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie poprzez przg¢ganie z kwasem glukuronowym i kwasem
siarkowym. Niewielka czgs¢ metabolizmu zachodzi z udzialem katalizatora, cytochromu P450
(gtéwnie CYP2E1) i prowadzi do utworzenia iminy N-acetylo-p-benzochinonu — metabolitu, ktory
ulega zazwyczaj szybkiej detoksykacji przez glutation oraz wigzaniu z cysteing i kwasem
merkapturowym. W przypadku znacznego przedawkowania paracetamolu zwieksza si¢ ilo$¢ tego
toksycznego metabolitu.

Eliminacja

Paracetamol wydalany jest gtéwnie z moczem. 90% wchtonig¢tego produktu ulega wydaleniu przez
nerki w ciagu 24 godzin, gldwnie w postaci produktow sprzegania z kwasem glukuronowym (60—
80%) i siarkowym (20-30%). Mniej niz 5% ulega eliminacji w postaci niezmienionej. Okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Niewydolnos$¢ nerek
Czas eliminacji paracetamolu i jego metabolitow ulega wydtuzeniu u pacjentéw z cigzkg
niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min).

Osoby w podesztym wieku
Proces sprzggania nie ulega zmianie w tej grupie pacjentow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczace
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego
nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol (E 421)

Ksylitol (E 967)

Aromat czarnej porzeczki (maltodekstryna, dekstroza, triacetyna, guma arabska, sodu dioctan (E 262))
Proszek z buraka ¢wiktowego (koncentrat soku z buraka ¢wiktowego, maltodekstryna, kwas

cytrynowy)

Glikozyd stewiolowy (Rebaudiozyd A)

Aromat mentolowy (maltodekstryna, dekstroza, krzemu dwutlenek, guma arabska, pulegon).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (w saszetce) w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
5, 6, 10, 12, 20, 24 i 30 saszetek papier/PE/Aluminium/Surlyn w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wyglad produktu po rekonstytucji: czerwony roztwor.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI1-13500 Hameenlinna
Finlandia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



