CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Dr.Max, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Prawie biate, podtuzne tabletki z linig podzialu po obu stronach, o dtugosci 16 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Paracetamol Dr.Max jest stosowany w tagodzeniu bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, takiego jak bol glowy, w tym migrena, bol zeba, nerwobol roznego pochodzenia, bol
reumatyczny, zwlaszcza bol zwigzany z chorobg zwyrodnieniowa stawow, bol menstruacyjny, bol
plecow, bol miegsni 1 stawdw oraz bol gardta towarzyszacy grypie lub ostremu przezigbieniu.

Goraczka.

Produkt leczniczy Paracetamol Dr.Max jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku powyzej 6 lat (lub dzieci o masie ciata co najmniej 21 kg).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zawsze konieczne jest przyjmowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbedny
do ztagodzenia objawow.

Odstep czasu migdzy dawkami musi wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ przyjmowany bez zalecenia lekarza dtuzej niz 7 dni u
dorostych i 3 dni u dzieci. W przypadku braku poprawy objawow po 3 dniach lub objawy si¢ nasilajg ,
pacjentom nalezy zaleci¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat:

1-2 tabletki (500-1000 mg paracetamolu) zgodnie z wymagang przerwa pomi¢dzy dawkami co

najmniej 4 godziny.

1 tabletka jest przeznaczona dla oséb o wadze 34-60 kg, 2 tabletki dla 0os6b o wadze powyzej 60 kg.



Maksymalna dawka pojedyncza to 1 g (2 tabletki).
Maksymalna dawka dobowa to 4 g paracetamolu (8 tabletek).

W przypadku terapii dtugoterminowej (ponad 10 dni) nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,5 g
paracetamolu (5 tabletek).

Drzieci i mtodziez

Mtodziez w wieku 12-15 lat

500 mg paracetamolu (1 tabletka) w pojedynczej dawce z przerwag migdzy dawkami co najmniej 4-6
godzin.

Maksymalna dobowa dawka to 3 g paracetamolu (6 tabletek).

Dzieci w wieku 6-12 lat

250-500 mg paracetamolu (%2 - 1 tabletka) w pojedynczej dawce z przerwg migdzy dawkami co
najmniej 4-6 godzin.

Maksymalne dawki pojedyncze i maksymalne dawki dobowe w zaleznos$ci od masy ciata
przedstawiono ponizej:

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
21 —24kg . . 1,25 g (2 % tabletki)

2532 ke 250 mg (2 tabletki) 1.5 ¢ (3 tabletki)

33 -40kg 500 mg (1 tabletka) 2 g (4 tabletki)

Ten produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie
ciala ponizej 21 kg.

Zaburzenia czynnosci nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
leczenia.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki paracetamolu:

- szybko$¢ przesaczania ktebuszkowego 50-10 mL/min: pojedyncze dawki podaje si¢ w odstepie
co najmniej 6 godzin

- szybkos¢ filtracji ktgbuszkowej ponizej 10 mL/min: odst¢p 8 godzin

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
leczenia.

Stosowanie u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

Sposéb podawania
Stosowanie doustne. Tabletki nalezy potknac popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- cigzka niedokrwistos¢ hemolityczna

- cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby

- ostre zapalenie watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania



Zawiera paraceatmol. Nalezy poinformowaé pacjentéw, aby nie przyjmowali rdwnocze$nie innych
produktéw zawierajacych paracetamol. Jednoczesne podawanie kilku lekow zawierajacych
paracetamol moze prowadzi¢ do przedawkowania.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac niewydolnos¢ watroby prowadzaca do
koniecznosci przeszczepienia watroby lub zgonu. Podstawowa choroba watroby zwigksza ryzyko
przedawkowania i uszkodzenia watroby zwigzanego z paracetamolem.

Pacjenci z rozpoznang chorobg watroby lub nerek muszg skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Paracetamol Dr.Max. Regularne monitorowanie
czynnosci watroby jest konieczne u pacjentdOw ze zmianami czynnos$ci watroby oraz u pacjentow
dlugotrwale leczonych duzymi dawkami paracetamolu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ rowniez u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).
Nie mozna wykluczy¢ niewydolnosci nerek podczas dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym
Paracetamol Dr.Max.

Zwigksza ostrozno$¢ jest konieczna u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe;j.

Podczas leczenia produktem leczniczym Paracetamol Dr.Max nalezy unika¢ spozywania alkoholu.
Paracetamol moze mie¢ dzialanie hepatotoksyczne juz w dawkach powyzej 6 g na dobe.
Hepatotoksycznos¢ moze jednak wystapi¢ przy znacznie mniejszych dawkach, jesli wspotaktywuja sig
alkohol, induktory watrobowe lub inne $rodki toksyczne dla watroby (patrz punkt 4.5). Diugotrwale
naduzywanie alkoholu znacznie zwigksza ryzyko hepatotoksycznego dziatania paracetamolu.

Zglaszano przypadki dysfunkcji watroby i niewydolnosci watroby u pacjentow z niedoborem
glutationu, takich jak powaznie niedozywienych lub anorektycznych pacjentowz bardzo niskim BMI,
przewlekle ciezkie alkoholicy lub pacjenci z sepsg. W stanach zubozonych w glutation stosowanie
paracetamolu moze zwigksza¢ ryzyko kwasicy metaboliczne;j.

U pacjentéw leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i wigkszymi dawkami paracetamolu
nalezy monitorowac czas protrombinowy.

Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych (patrz punkt 4.8). Zagrazajace zyciu
reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna
nekroliza naskorka (ang, toxic epidermal necrolysis, TEN) i ostra uogoélniona osutka krostkowa (ang.
acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP) byly zgtaszane bardzo rzadko podczas
stosowania lekow zawierajacych paracetamol. Pacjentow nalezy poinformowac o objawach
przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle monitorowac pod katem reakcji skornych. W przypadku
wystgpienia objawdw przedmiotowych lub podmiotowych SJS, TEN i AGEP (np. postepujaca
wysypka skoérna, czgsto z pgcherzami lub zmianami na btonach §luzowych), pacjenci musza
natychmiast przerwac¢ przyjmowanie produktu leczniczego Paracetamol Dr.Max i zasiggna¢ porady
lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (ang. high anion
gap metabolic acidosis, HAGMA), szczegoélnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm),
a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista
obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.



Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy Paracetamol Dr.Max nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat
lub o masie ciata ponizej 21 kg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Substancje hepatotoksyczne moga zwickszac ryzyko kumulacji i przedawkowania paracetamolu.
Paracetamol zwigksza st¢zenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

Dtugotrwale jednoczesne stosowanie paracetamolu z kwasem acetylosalicylowym lub innymi NLPZ
moze prowadzi¢ do zaburzen czynnos$ci nerek.

Induktory enzymow mikrosomalnych (np. barbiturany, inhibitory monoaminooksydazy,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, ziele dziurawca, leki przeciwpadaczkowe (oprocz
glutetymidu, fenobarbitalu, fenytoiny, karbamazepiny) i ryfampicyny) mogg zwigkszaé toksycznosc¢
paracetamolu, co powoduje zwigkszenie udziatu toksycznego paracetamolu podczas jego
biotransformacji.

Wochtanianie paracetamolu moze by¢ zwigkszone przez metoklopramid lub domperidon 1 zmniejszone
przez cholestyramine.

Probenecyd zmniejsza szybkos$¢ klirensu i znacznie wydtuza biologiczny okres péitrwania
paracetamolu.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych kumaryn moze by¢ wzmocnione przez
dlugotrwate regularne codzienne stosowanie paracetamolu, co wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
krwawienia. Sporadyczne przyjmowanie nie ma znaczacego wptywu.

Jednoczesne stosowanie lekow opozniajacych oproznianie zotadka, takich jak propantelina, moze
prowadzi¢ do wolniejszego wchtaniania i opéznionego dziatania paracetamolu.

U pacjentow leczonych jednoczes$nie paracetamolem zglaszano zmniejszona skuteczno$¢ lamotryginy
wraz ze zwigkszonym klirensem watrobowym.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i izoniazydu moze zwigkszac ryzyko hepatotoksycznosci.

Podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny zgtaszano rozwdj neutropenii i
hepatotoksycznosci. Produkt leczniczy Paracetamol Dr.Max nalezy stosowa¢ wylacznie po doktadnym
rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkow. 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 podawaé najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;.



Karmienie piersig

Paracetamol przenika do mleka matki. W moczu niemowlecia nie wykryto paracetamolu ani jego
metabolitéw. Badania paracetamolu u ludzi nie wykazaly szkodliwego wplywu na laktacje Iub
niemowl¢ karmione piersig. Podczas krotkotrwatego leczenia paracetamolem nie ma koniecznosci
przerywania karmienia piersig, jesli noworodek jest doktadnie monitorowany.

Plodnos¢
Badania przewleklej toksycznosci paracetamolu na zwierzetach wykazaty wystepowanie zaniku jader i
zahamowanie spermatogenezy, znaczenie tego ustalenia nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Paracetamol Dr.Max nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane z danych historycznych z badan klinicznych paracetamolu sg zar6wno rzadkie,
jak i wynikajg z niewielkiej liczby ekspozycji u pacjentow. Zgodnie z tym, w ponizszej tabeli
wymieniono dziatania niepozadane zgloszone na podstawie rozleglych do§wiadczen po wprowadzeniu
do obrotu, z zastosowaniem dawek terapeutycznych i uznano je za odpowiednie. Dziatania
niepozadane sg klasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadoéw i1 narzadéw oraz czestosci wystgpowania.

Czestosci wystepowania sklasyfikowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10); czesto

(> 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), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

System klasyfikacji ukladéw | Czestos$¢ Dzialania niepozadane
i narzadéow MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko | Matoptytkowos¢
chtonnego
Zaburzenia uktadu Rzadko Alergiczne zapalenie skory (reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci, w tym wysypka, obrzgk
naczynioruchowy)

Bardzo rzadko | Anafilaksja
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Skurcz oskrzeli (astma analgetyczna) u
oddechowego, klatki pacjentow predysponowanych
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Podwyzszony poziom transaminaz watrobowych
zotciowych (zaburzenie czynnos$ci watroby)
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko | Cigzkie skorne reakcje niepozadane, takie jak
podskorme;j toksyczna nekroliza naskorka (TEN), zespot

Stevensa-Johnsona (SJS), ostra uogoélniona
osutka krostkowa (AGEP) (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

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

Przedawkowanie stosunkowo niskich dawek paracetamolu (8-15 g, w zaleznosci od masy ciata
pacjenta) moze spowodowaé cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby prowadzace do przeszczepienia
watroby, a nawet zgonu, a czasami do ostrej martwicy kanalikow nerkowych. Obserwowano ostre
zapalenie trzustki z zaburzeniami czynnosci watroby lub hepatotoksycznoscia.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin mogg obejmowaé nudnosci,
wymioty, letarg i pocenie si¢. Bol brzucha moze by¢ pierwszg oznaka uszkodzenia watroby i pojawia
si¢ w ciggu 1-2 dni. Moze rozwing¢ si¢ niewydolno$¢ watroby, encefalopatia, $pigczka i $mier¢.
Powiktania niewydolno$ci watroby obejmujg kwasice metaboliczng, obrzgk mdzgu, objawy
krwawienia, hipoglikemig, niedoci$nienie, zakazenie i niewydolno$¢ nerek. Wydtuzenie czasu
protrombinowego jest jednym ze wskaznikow zaburzenia czynno$ci watroby i dlatego zaleca si¢ jego
monitorowanie. Pacjenci przyjmujacy induktory enzyméw (karbamazepina, fenytoina, barbiturany,
ryfampicyna) lub naduzywajacy alkoholu w wywiadzie sg bardziej narazeni na uszkodzenie watroby.
Ostra niewydolno$¢ nerek moze wystapi¢ nawet bez powaznego uszkodzenia watroby. Innym
przejawem zatrucia jest uszkodzenie migsnia sercowego.

Leczenie

W przypadku przedawkowania konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska, nawet jesli objawy
przedawkowania nie wyst¢puja. Niezbedna jest hospitalizacja. Wywotanie wymiotow, plukanie
zoladka powinno by¢ wskazane u pacjentow, ktorzy przyjmowali paracetamol w ciggu ostatnich 4
godzin. Nastgpnie konieczne jest podanie metioniny (2,5 g doustnie), wtedy odpowiednie sg srodki
wspomagajace. Watpliwe jest leczenie weglem aktywowanym w celu zmniejszenia resorpcji
przewodu pokarmowego. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia paracetamolu w osoczu. Konieczne jest
podanie swoistego antidotum N-acetylocysteiny w ciagu 8-15 godzin po przedawkowaniu
paracetamolu, jednak korzystne efekty zaobserwowano rowniez przy pozniejszym podaniu.
N-acetylocysteing zwykle podaje si¢ dorostym i dzieciom dozylnie w 5% wlewie glukozy z
poczatkowa dawka 150 mg/kg przez 15 minut, nastepnie 50 mg/kg dozylnie w 5% wlewie glukozy
przez 4 godziny, a nastgpnie 100 mg/kg do 16 godzin, odpowiednio 20 godzin po rozpoczeciu
leczenia. N-acetylocysteing mozna réwniez stosowaé doustnie, 70-140 mg/kg trzy razy na dobg, w
ciagu 10 godzin po przedawkowaniu paracetamolu. W przypadku bardzo cigzkiego zatrucia mozliwa
jest hemodializa lub hemoperfuzja.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbdlowe, inne leki przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe.
Kod ATC: N0O2BEO1

Paracetamol jest srodkiem przeciwbdolowym i przeciwgoraczkowym, nie wykazuje dziatania
przeciwzapalnego i jest dobrze tolerowany przez przewod pokarmowy.

Mechanizm dziatania
Mechanizm dzialania jest prawdopodobnie podobny do dziatania kwasu acetylosalicylowego i zalezy



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

od hamowania prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Jednak to hamowanie jest
selektywne.

Paracetamol nie wykazuje obwodowego hamowania prostaglandyn.

Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu po pojedynczej dawce 0,5-1 g utrzymuje si¢ przez 3-6 godzin,
dziatanie przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez 3-4 godziny. Oba efekty sa porownywalne z
kwasem acetylosalicylowym przyjmowanym w tych samych dawkach.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol jest szybko i prawie caltkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Stezenie w osoczu osigga maksimum 30-60 minut po podaniu doustnym. Paracetamol jest

rozprowadzany stosunkowo rownomiernie w wigkszosci ptyndw ustrojowych. Wigzanie z biatkami
osocza jest minimalne w stezeniach terapeutycznych.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Dwa gldwne szlaki metaboliczne to
glukurokoniugacja i sulfokoniugacja.

Eliminacja

Biologiczny okres poltrwania w osoczu po podaniu doustnym trwa 1-4 godzin. Wydalanie nastepuje
prawie wylacznie przez nerki w postaci sprzezonych metabolitéw. Mniej niz 5% paracetamolu jest
wydalane w postaci niezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana

Powidon (K-25)

Kroskarmeloza sodowa

Celuloza mikrokrystaliczna (PH102)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z przezroczystej folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 10, 20, 30 i 50 tabletek.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
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