CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL GALENA, 120 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 120 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
1 ml syropu zawiera:
400 mg glicerolu,
357 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego (E 420),
1 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E 216),
0,5 mg czerwieni koszenilowej (E 124),
0,6973 mg glikolu propylenowego (sktadnik aromatu owocow lesnych),
0,1426 mg etanolu (sktadnik aromatu owocow lesnych).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Przezroczysta, czerwona ciecz o zapachu owocéw lesnych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Bl réznego pochodzenia o matym i $rednim nasileniu: bol gtowy, zebodw, migsni, stawdw, bole
miesigczkowe, nerwobole i inne.
Goraczka w przezigbieniach i stanach grypopodobnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy dawkuje si¢ podobnie w obu wskazaniach, tj. jako srodek przeciwbolowy i jako
srodek przeciwgoraczkowy.

Zalecana jednorazowa dawka u dzieci wynosi od 10 do 15 miligraméw paracetamolu na kilogram
masy ciata (10 — 15 mg/kg m. c.), nie czgsciej niz co 4 godziny, maksymalnie do 4 razy na dobe.

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie masy ciata dziecka.
Ponizej zamieszczono przyktadowe dawkowanie w zaleznosci od masy ciata i orientacyjnego wieku:




Masa ciata* (przyblizony wiek | Dawka jednorazowa (ilos¢
dziecka) syropu w ml)

6 kg (3 miesigce) 2,5ml

8 - 10 kg (6 - 12 miesiecy) 50ml

12,5-17 kg (2 - 4 lata) 7,5ml

19-21kg (5 -6 lat) 10,0 ml

30 kg (9 lat) 12,5 ml

36 kg (11 lat) 15,0 ml

42 kg (12 lat) 17,5 ml

* Wedtug siatki centylowej opracowania 1. Palczewska, Z. Niedzwiecka, 1999 r.

U dzieci ponizej 3 miesigca zycia nie nalezy stosowac produktu leczniczego Paracetamol Galena
bez konsultacji z lekarzem.

Maksymalna dobowa dawka u dzieci wynosi 60 mg paracetamolu na kilogram masy ciala
(60 mg/kg mc.).

Nie nalezy stosowac u dzieci produktu leczniczego Paracetamol Galena dtuzej niz 3 dni bez zalecenia
lekarza.

Dorosli

U dorostych produkt leczniczy Paracetamol Galena stosuje si¢ w dawkach jednorazowych

od 0,3 g do 1,0 g paracetamolu (od 12,5 ml do 41,6 ml syropu), nie czgsciej niz co 4 godziny,
do 4 razy na dobe.

Maksymalna dobowa dawka to 4 g paracetamolu (166,7 ml syropu) na dobe. Wigksze dawki sg
toksyczne.

Nie nalezy stosowa¢ u dorostych produktu leczniczego Paracetamol Galena dtuzej niz 3 dni

w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu bez zalecenia lekarza.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest miarka dozujaca utatwiajaca odmierzenie
odpowiedniej dawki produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

Stosowanie inhibitorow MAO oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol
z powodu ryzyka przedawkowania.

Alkohol nasila toksyczne dziatanie paracetamolu. W czasie przyjmowania produktu leczniczego
nie nalezy spozywac alkoholu.

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajace alkoholu
lub przez osoby gtodzone, stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowa¢ u 0s6b

Z niewydolno$cig watroby, nerek i astma oskrzelowa.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych



Produkt leczniczy zawiera glicerol
Produkt leczniczy moze powodowac bol gtowy, zaburzenia zotadkowe i biegunkeg.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol (E 420)

Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy. Produkt leczniczy
moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Produkt leczniczy zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Produkt leczniczy moze powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowg (E 124)
Produkt leczniczy moze powodowacé reakcje alergiczne.

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy (sktadnik aromatu owocow le$nych)
Produkt leczniczy zawiera 0,6973 mg glikolu propylenowego w kazdym mililitrze syropu.

Produkt leczniczy zawiera etanol (sktadnik aromatu owocow lesnych)

Produkt leczniczy zawiera 0,1426 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml syropu. Ilo$¢ alkoholu w 1
ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 0,148 ml piwa lub 0,059 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym
leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie paracetamolu z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, kumaryna) moze nasila¢ ich dziatanie,

- ryfampicyna, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami, diflunisalem,
sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby,

- inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke,

- zydowudyng zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby oraz moze powodowac neutropenig,

- niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.
Alkohol nasila toksyczne dzialanie paracetamolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia w przypadku bezwzglednej
koniecznosci.

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy wowczas podawacé najmniejsza skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrétszy czas i
jak najrzadziej.

Karmienie piersia
Paracetamol u matek karmigcych przenika do mleka w ilo$ciach niemajacych znaczenia klinicznego.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu paracetamolu na ptodnos$¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Paracetamol Galena nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czestosci wystepowania dziatan niepozadanych:
- bardzo rzadko (<1/10 000),
- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko (pojedyncze przypadki): zaburzenia hematologiczne - methemoglobinemia,
trombocytopenia, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne - pokrzywka, rumien, wysypka, §wiad, plamica barwnikowa,
wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto$¢ nieznana: u 0sob z nadwrazliwo$cia - nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak: toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (ang. TEN — Toxic Epiderma Necrolysis), zespot Stevensa-Johnsona
(ang. SJS — Stevens-Johnson Syndrome), ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. AGEP — Acute
Generalised Exanthematous Pustulosis).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czestos$¢ nieznana: uszkodzenie watroby (wystgpujace zwykle w wyniku przedawkowania).

Zgtaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 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

Przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowaé w ciagu kilku do kilkunastu godzin
objawy, takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te
moga ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie
daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

U dzieci poziom toksyczny nie jest doktadnie okreslony, ale dane literaturowe sugeruja, ze objawy
toksyczne moga wystapi¢ po przyjeciu pojedynczej dawki wigkszej niz 150 mg/kg mc./dobe

lub 120 mg/kg mc./dobg w przypadku przyjmowania dlugotrwatego. W kazdym przypadku przyjecia
jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba sprowokowac wymioty, jesli od spozycia



nie uplynelo wigcej niz godzina i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto poda¢ doustnie
60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z wodg.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia 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: co najmniej nalezy poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac

(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteina i (lub) metionina, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych
10 - 12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne po 24 godzinach. Leczenie
zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Objawy uszkodzenia komorek watrobowych pojawiaja si¢ miedzy 2 a 4 dniem po przedawkowaniu.
Naleza do nich: brak apetytu, nudnos$ci, wymioty i béle brzucha, spadek ci$nienia, pocenie si¢,
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego z ozywieniem i drgawkami u dzieci, sennoscia, depresja
oddechows i $piaczka.

Obok uszkodzenia komoérek watrobowych po przedawkowaniu paracetamolu moga pojawic si¢
objawy $wiadczace o uszkodzeniu innych narzadow, np. opisano: uszkodzenie szpiku kostnego
prowadzace do leukopenii, a nawet agranulocytozy; uszkodzenie migé$nia sercowego §wiadczace

0 niedotlenieniu i martwicy; zapalenie trzustki i réznego typu powazne uszkodzenia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym. W wyniku
hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn

W osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddzialywania jest spadek wrazliwosci na
dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu bolowego.
Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak paracetamol

W odréznieniu od lekéw tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego nie dziata
przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozgdanych. Paracetamol nie wpltywa
na agregacje¢ plytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bolu i goraczki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dawki terapeutyczne produktu leczniczego Paracetamol Galena u 0sob dorostych obu pici wynosza
0d 0,3 g do 0,5 g z poczatkiem dziatania po ok. pot godzinie i czasem trwania ok. 4 godzin.
Maksymalna dawka dobowa u dzieci wynosi 60 mg/kg mc.

Paracetamol wchtania si¢ szybko po podaniu doustnym, biodostepno$¢ wynosi 88%. Najwyzsza
biodostepnos¢ (ponad 90%) obserwuje si¢ po podaniu paracetamolu w syropie. Zasadniczg droga
eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czes¢ (2 - 4%) wydalana
jest w postaci niezmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych
jest polaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci z kwasem siarkowym. W rezultacie powstajacy
hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo p-benzochinoimina (ok. 5%) wiaze sie z watrobowym
glutationem, a nastgpnie w potgczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.
Okoto 85 - 90% dostarczonej dawki paracetamolu jest wydalane z moczem w ciagu 24 godzin

od spozycia. Okres pottrwania wynosi od 1 do 3 godzin.

Spozyte pokarmy op6zniajg wchlanianie paracetamolu. Nieznaczna ilo§¢ paracetamolu jest
wydzielana z zolcia.

Paracetamol nie nalezy do lekow silnie wigzacych si¢ z biatkami osocza. Wigzanie to wynosi
maksymalnie 20 - 30% przy zwyktym dawkowaniu. Pozorna objeto$¢ dystrybucji wynosi do



70 1/70 kg. Lek przechodzi do mézgu, przez tozysko, przenika do mleka karmigcych matek, gdzie
osiagga stezenie zblizone do stezenia w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Paracetamol Galena, ktore miatyby
znaczenie dla zaleconego dawkowania oraz stosowania produktu leczniczego.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)

Powidon

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Aromat owocow lesnych o sktadzie:
naturalne i syntetyczne substancje i zwigzki aromatyzujace (m. in. d-limonen, eugenol, farnezol,
geraniol i linalol)
glikol propylenowy
etanol
kwas mlekowy
woda
kwas octowy
trioctan glicerolu
maltol
kwas askorbowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana ze szkta oranzowego, zamknigta metalowa zakretka ze zrywka. Butelka zaopatrzona
jest w miarke.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0. 0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel. +48 12 657 40 40

amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9385

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 maja 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 grudnia 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



