CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aflofarm, 125 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera 125 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Goraczka, w przebiegu przezigbienia i standw grypopodobnych.
- Bole zwiazane z zabkowaniem u dzieci.

- Bole gltowy.

- Bole migéniowe, kostne i stawowe réznego pochodzenia.

- Bdle menstruacyjne.

- Bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doodbytnicze.

Dzieci od 3 miesiaca zycia do 1 roku zycia: 10 mg/kg/mc w odstepach nie mniejszych niz co 6 godzin.
Dzieci od 1 roku zycia do 6 lat: 1 lub 2 czopki (125 mg do 250 mg paracetamolu).

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dzieci wynosi 65 mg /kg/mc.

Nie podawa¢ dzieciom dtuzej niz 3 dni bez porozumienia z lekarzem. Stosowanie u dzieci ponizej 2
lat powinno by¢ zalecone przez lekarza.

Paracetamolu nie nalezy stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem dtuzej niz przez 10 dni w przypadku
dolegliwosci bolowych, 3 dni w przypadku utrzymujacej si¢ goraczki i 2 dni w przypadku objawow
przezigbienia.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek

- Wirusowe zapalenie watroby

- Choroba alkoholowa

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed zastosowaniem
nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.



W trakcie stosowania produktu leczniczego nie wolno pi¢ alkoholu z powodu ryzyka wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0séb
gltodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy (mniej niz
5% pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy wykazuje rowniez objawy nadwrazliwos$ci na
paracetamol), u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek lub watroby.

Paracetamol moze powodowaé¢ hemoliz¢ u 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol moze zmienia¢ wartosci nast¢pujacych oznaczen laboratoryjnych:

- badania krwi: wydtuza czas protrombinowy (u pacjentow otrzymujacych dawki podtrzymujace
warfaryny, chociaz bez znaczenia klinicznego);

- oznaczenia kwasu 5-hydroksyindolooctowego (5-HIAA) w moczu: w diagnostycznych badaniach
jakosciowych, ktére wykorzystuja jako odczynnik nitrozonaftol, paracetamol moze dawacé wyniki
fatszywie dodatnie. Wyniki 0znaczen ilo§ciowych pozostaja poprawne.

- Paracetamol moze wplywac¢ na wyniki badan stgzenia glukozy we krwi z wykorzystaniem oksydazy
glukozowej i peroksydazy.

- W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu, moze nastapi¢ podwyzszenie
aktywnoS$ci aminotransferazy alaninowej w surowicy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Metoklopramid przyspiesza wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

- Leki opozniajace oproznianie zotadka (np. propantelina) moga opdznia¢ wchlanianie paracetamolu.
- Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez
ryfampicyna moga prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

- Paracetamol moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny (AZT) na szpik kostny.

- Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu.

- Dlugotrwate stosowanie paracetamolu jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek, raka nerki lub pgcherza moczowego. Stosowanie paracetamolu
jednoczesnie z inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami,
moze wywotac¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

- Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego metabolitu,
wywotujacego martwicg komorek watrobowych, co w nastgpstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

- Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza
Paracetamol przenika przez tozysko. W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet cigzarnych
nie stwierdzono niekorzystnego wplywu paracetamolu na ptod, stosowanego w zalecanych dawkach.

Laktacja

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w matych iloSciach.

Z dostegpnych danych wynika, ze karmienie piersia nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania
paracetamolu.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia w razie zdecydowanej
koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgsto$cig wystgpowania.
Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>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).

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
rzadko: swiad, pokrzywka, wysypka i rumien, obrzek naczynioruchowy, pocenie sig.

Zaburzenia naczyniowe:
rzadko: obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, az do objawow wstrzasu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i Srodpiersia:
rzadko: napad astmy oskrzelowej, dusznos¢.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
bardzo rzadko: granulocytopenia, agranulocytoza, matoptytkowosé, methemoglobinemia.

Zaburzenia zotadka i jelit:
rzadko: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
rzadko: objawy uszkodzenia watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
bardzo rzadko: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciagu Kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie
watroby, ktore daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zo6ttaczka. Nalezy
podac¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny
cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi. Warto$¢ tego stezenia

w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoSciowa wskazowka, czy i jak
intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne. Jezeli oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi
nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjgta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej
intensywne leczenie odtrutkami: nalezy podac¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing
i (lub) metionina, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale
prawdopodobnie sa takze skuteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem powinno
odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy.
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe oraz niewielka aktywnos$¢
przeciwzapalna. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej toksycznosci.
Paracetamol poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest zmniejszenie
wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co powoduje podwyzszenie progu
boélowego.

Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgoérzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doodbytniczym biodostgpnos¢ paracetamolu jest nizsza, okre$lana na okoto 2/3
dostepnosci po podaniu doustnym. Czas konieczny do osiagnigcia stezenia terapeutycznego dla
czopkow wynosi 120-240 min, co znaczy, ze dzialanie przeciwbolowe leku pojawia sig¢ 2—4 godz.

od zastosowania. Biodostgpno$¢ i szybko$¢ wchianiania paracetamolu w postaci czopkow zalezy od
wielu czynnikow: dawki paracetamolu, rozmiaru czopka (im nizsza dawka i jego wielko$¢ tym wyzsza
biodostepnosc), rodzaju podtoza zastosowanego do ich produkcji (im wyzsza lipofilno$¢ podtoza tym
wyzsza biodostepnosc i szybszy efekt, ale krotszy czas dziatania leku) oraz stopnia unaczynienia
odbytnicy.

Dystrybucja

Paracetamol wiaze si¢ z bialkami krwi w 25-50%. Przenika przez tozysko, a takze do mleka kobiet
karmiacych piersia, gdzie osiaga stezenie 10-15 pg/ml po 1 - 2 godzinach po jednokrotnym podaniu
dawki 650 mg. Okres poltrwania w mleku wynosi 1,35 - 3,5 godziny. Objgtos¢ dystrybucji
paracetamolu wynosi 0,83-1,36 I/kg.

Metabolizm

Metabolizm paracetamolu odbywa si¢ w watrobie, gdzie w wyniku sprzgzenia z kwasami:
glukuronowym ($rednio ok. 60%) i siarkowym (ok. 35%) powstaja nietoksyczne metabolity. Pozostata
ilo$¢ paracetamolu, przy udziale izoenzyméw cytochromu Pysg (gtownie 1A2, 2E1, 3A) ulega
przeksztatceniu do metabolitu hepatotoksycznego - N-acetylo-p-benzochinoiminy. Metabolit ten ulega
detoksykacji w wyniku taczenia si¢ z watrobowym glutationem.

Eliminacja

Paracetamol, w formie nicaktywnych metabolitow, wydalany jest gtownie przez nerki i (W mniejszym
stopniu) z z6tcia. N-acetylocysteina, stymulujac syntezg glutationu, istotnie zwigksza wydalanie

z 70lcig nieaktywnych metabolitow paracetamolu. Okoto 2% paracetamolu wydalane jest przez nerki
W postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wiekszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa

nie wywolywal dziatania teratogennego u myszy ani u szczur6w, obserwowano natomiast zanik jader
1 zaburzenia spermatogenezy u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Lecytyna

Ttuszcz staty

Przyblizona masa czopka wynosi 1 g.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/PE w tekturowym pudetku.
10 czopkow

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4756

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1999r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



