CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panadol Rapid, 500 mg, tabletki musujace

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka musujgca zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
1 tabletka musujaca zawiera 50 mg sorbitolu i 427 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujace

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Bél réznego pochodzenia o umiarkowanym nasileniu, na przyktad:

bol gtowy, w tym migrena i bél napieciowy, bol zebow, nerwobdl, bél kregostupa, bél reumatyczny
i migsniowy, bol menstruacyjny, bél gardta.

Gorgczka i bol zwigzane z przeziebieniem lub grypa.

4.2.  Dawkowanie i spos6b podawania

Wylacznie do podania doustnego.

Dawkowanie

Lek podaje si¢ doustnie rozpuszczony w potowie szklanki wody.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50 kg)
Doustnie, 1 - 2 tabletki, nie czesciej niz co 4 godziny, nie wiecej niz 4 dawki w ciggu doby.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4000 mg (8 tabletek).

Dzieci w wieku 12 lat (o masie ciata 42 kg)

Dawke leku ustala sie w zaleznosci od wieku i masy ciata dziecka.

Jednorazowa dawka wynosi 10-15 mg/kg masy ciata:

dla dziecka w wieku 12 lat (42 kg) - 1 tabletka (500 mg)

nie czesciej niz co 4 godziny, nie wigcej niz 4 dawki w ciagu doby.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg/kg mc./24 h w dawkach podzielonych jw. Nie
wigcej niz 4 dawki w ciggu 24 h.

W razie jakichkolwiek watpliwosci co do dawkowania opiekun dziecka powinien zasiggna¢ porady
lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat lub masie ciafa ponizej 50 kg
Nie zaleca si¢ stosowania, poniewaz tabletek musujacych Panadol Rapid, 500 mg, nie mozna dzieli¢.
W razie potrzeby nalezy poda¢ Panadol w zawiesinie przeznaczony dla dzieci od 3. miesiaca zycia.



Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowa¢ regularnie dtuzej niz przez 3 dni.
Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana, nie czesciej niz co 4 godziny.
Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skutecznag dawke leku, przez mozliwie najkrotszy czas.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1, choroba alkoholowa, ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

4.4, Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania pacjentow nalezy poinformowa¢, aby nie przyjmowali
produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze zakonczy¢ sie
przeszczepem watroby lub zgonem.

Istniejaca choroba watroby zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego ze stosowaniem
paracetamolu.

Pacjenci, u ktorych stwierdzono niewydolnosé¢ watroby lub nerek powinni skonsultowa¢ sie

z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw:
- z niewydolnoscig watroby i nerek,
- z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej,

Odnotowano przypadki wystgpienia niewydolnosci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwtaszcza u pacjentow cigzko niedozywionych, cierpiacych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol oraz chorujacych na
sepse.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metabolicznej.

W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje

u 0s6b niedozywionych i regularnie pijacych alkohol.

Jesli objawy nie ustepuja nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Pacjentow nalezy informowa¢, aby skonsultowali si¢ z lekarzem, jesli cierpig na przewlekte béle
gtowy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sorbitol

1 tabletka musujaca zawiera 50 mg sorbitolu. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu
zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac¢ na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie drogg doustng, produktow leczniczych.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektdorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.



Séd
1 tabletka musujaca zawiera 427 mg sodu (854 mg sodu na 2 tabletki), co odpowiada 21,4% (42,8%
przy 2 tabletkach) zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybkos¢ wehtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
zmniejszona zas przez kolestyramine. Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢
dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych lekow z grupy kumaryny powodujac ryzyko
wystgpienia krwawien, dawki przyjmowane sporadycznie nie majg na to istotnego wptywu.
Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwiekszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbélowe paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia

i wysoka temperature.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

L.aczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

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 ptodéw i noworodkéw. Whnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa
niejednoznaczne. Tak jak w przypadku innych lekéw kobiety w ciazy powinny skonsultowa¢ si¢

z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Paracetamol mozna stosowaé podczas ciazy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Nalezy wéwczas podawa¢ najmniejsza skuteczna zalecana dawke przez
mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Tak jak inne leki w okresie cigzy paracetamol powinno sie stosowac tylko w razie zdecydowanej
koniecznosci.

Karmienie piersia

Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmiacych piersig w ilosciach niemajacych znaczenia
klinicznego. Dostepne opublikowane dane nie zawieraja przeciwwskazan do karmienia piersia

w czasie przyjmowania produktu.

Tak jak inne leki w okresie karmienia piersig paracetamol powinno si¢ stosowac tylko w razie
zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Panadol Rapid nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt czeste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane pochodzace z rozlegtych doswiadczen
postmarketingowych przy stosowaniu leku przez pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem

i majace zwiazek ze stosowaniem leku zostaty zgromadzone ponizej zgodnie z ich klasyfikacja
uktadowo-narzadowsa i czestoscia wystepowania.



Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (wystepujace u wiecej

niz 1 na 10 pacjentow), czesto (wystgpujace u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow),
niezbyt czgsto (wystepujace u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw), rzadko
(wystepujace u mniej niz 1 na 1 000, ale u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw), bardzo rzadko
(wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych).

Narzad/uktad | Dziatanie niepozadane | Czesto$¢ wystepowania
Paracetamol
Zaburzenia krwi i uktadu Trombocytopenia Bardzo rzadko
chtonnego
Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne Bardzo rzadko
immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci

skornej wlacznie z wysypka

skorna, obrzekiem

naczynioruchowym i cigzkie

reakcje skorne, takie jak:

ostra uog6lniona osutka

krostkowa, pecherzowy

rumien wielopostaciowy

(zespot Stevensa-Johnsona) i

toksyczna nekroliza naskérka

(zespot Lyella).
Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentéw | Bardzo rzadko
oddechowego, Kklatki Z nadwrazliwo$cia na kwas
piersiowej i srodpiersia acetylosalicylowy i inne

niesteroidowe leki

przeciwzapalne
Zaburzenia watroby i drog Zaburzenia czynnosci Bardzo rzadko
z6tciowych watroby

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Informacje og6lne

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczy¢ sie
przeszczepem watroby lub zgonem. Zaobserwowano przypadki ostrego zapalenia trzustki, zwiazanego
zwykle z zaburzeniami czynnosci watroby (w tym ostra niewydolnoscia watroby) i toksycznym
uszkodzeniem watroby.

Objawy:



Przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciaggu kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak
nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennosc¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapic¢
nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktdre nastgpnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W przypadku przyjecia
jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od spozycia
nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem, nawet jesli nie
zaobserwowano zadnych objawdw zatrucia. Mozna tez poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie,
najlepiej rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac¢ (juz w szpitalu)
leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach
od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia powinno
by¢ prowadzone w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

Postgpowanie przy przedawkowaniu

W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie przewiez¢ pacjenta do szpitala nawet jezeli nie
wystapity objawy przedawkowania. Jezeli przedawkowanie jest potwierdzone lub podejrzewane
nalezy skontaktowac si¢ z osrodkiem leczenia zatru¢ lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego, nawet jezeli objawy przedawkowania nie wystapity za wzgledu na ryzyko op6znionego
uszkodzenia watroby.

Duza zawartos¢ wodoroweglanu sodu moze wywotaé objawy zotadkowo-jelitowe takie jak odbijanie
sie i nudnosci. Ponadto wysokie dawki wodoroweglanu sodu moga prowadzi¢ do wystapienia
hipernatremii (duzego stezenia sodu w krwi); nalezy kontrolowac stezenie elektrolitow i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC N02B EO1

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo w wyniku hamowania biosyntezy
prostaglandyn.

Paracetamol zle sie wchtania w zotadku, ale dobrze w jelicie cienkim w zwigzku z wieksza
powierzchnia i pojemnoscig wchianiania.

Wodoroweglan sodu jest substancjg pomocnicza przyspieszajaca opréznianie zotadka

i rozpuszczanie sie paracetamolu, a w wyniku tego przyspieszajaca wchtanianie paracetamolu

i dziatanie przeciwbdlowe. Wodoroweglan sodu wptywa na stopien oprézniania zotgdka zaleznie od
stezenia osiggajac maksymalne dziatanie w stezeniach bliskich izotonicznemu.

Ze wzgledu na szybsze wchtanianie, dziatanie paracetamolu w tabletkach musujacych moze wystapi¢
szybciej w poréwnaniu ze zwyktymi tabletkami zawierajacymi paracetamol.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonieciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptynéw ciata. Maksymalne stezenie paracetamolu we krwi
wystepuje po 30-60 minutach od podania. Szybkos¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem. W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢
z biatkami osocza w niewielkim stopniu. Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie
wydalany z moczem w postaci sprzezonej - glukuronidow i siarczanéw. Powstajacy w niewielkiej



ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQI) jest catkowicie sprzegany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem
merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastgpi¢ wyczerpanie
zapasOw watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytdw, ich martwicy oraz ostrej niewydolnosci watroby.
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienionej.

Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby

Okres pottrwania paracetamolu u 0s6b z wyréwnang niewydolnoscig watroby jest podobny do
0znaczanego u 0s6b zdrowych. W ciezkiej niewydolnosci watroby okres péttrwania paracetamolu
moze sie wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu péitrwania paracetamolu u pacjentow

z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci

ani zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez 13 dni pacjentom
z przewlekta wyréwnana niewydolnoscig watroby nie spowodowato pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitéw w ciggu 24 godzin. U pacjentdéw z przewlektg niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitéw jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji.

U pacjentdw z przewlekta niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpdéw migdzy kolejnymi
dawkami paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowiazujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie sg dostepne. Dostepne

w pisSmiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie zawieraja
wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktore nie
zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol, sodu sacharyna sodowa, sodu wodoroweglan, powidon, sodu laurylosiarczan, dimetykon,
kwas cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

6.3.  Okres waznosci
4 lata
6.4. Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Al/papier w tekturowym pudetku. Zawartos¢ opakowania: 12 lub 24 tabletki musujace.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak dodatkowych informacji poza umieszczonymi w punkcie 4.2. Dawkowanie i sposdb podawania.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Haleon Poland Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1534

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudnia 1991

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 pazdziernika 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25 sierpnia 2023
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