CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paramax Comp, 500 mg + 65 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 65 mg kofeiny (Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biata tabletka w ksztatcie kapsulki z linig podziatu na jednej stronie. Wymiary: szeroko$¢ 7,5 mm i
dtugos¢ 18 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i gorgczki u dorostych i dzieci
powyzej dwunastego roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Odstepy migdzy kolejnymi dawkami sg zalezne od objawdw i maksymalnej dawki dobowej. Jednakze
nie powinny by¢ one krotsze niz 6 godzin.

Jesli objawy utrzymuja si¢ przez okres dtuzszy niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Doro$li i dzieci powyzej 12 roku zycia:

500 mg + 65 mg — 1000 mg + 130 mg (1-2 tabletki) do 3 razy na dobe.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej 6 tabletek w ciagu 24 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W przypadku umiarkowanej niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny 10 -50 ml/min), minimalny
odstep migdzy 2 kolejnymi podaniami leku powinien wynosi¢ 6 godzin.

W przypadku cig¢zkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min), minimalny
odstep miedzy 2 kolejnymi podaniami leku powinien wynosi¢ 8 godzin.

Osoby w podesztym wieku:
Jak dorosli.

Dzieci:
Lek nie jest zalecany dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Sposoéb podawania
Tabletki Paramax Comp przeznaczone sg jedynie do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1)

U dzieci ponizej 12 roku zycia.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci komorek watroby (>9 punktow w skali Childa-Pugha).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paracetamol powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznosciag jesli wystepuje:
— Niewydolno$¢ komoérek watroby (<9 punktow w skali Childa-Pugha)
—  Przewlekte naduzywanie alkoholu. Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow

Z zaburzeniami czynno$ci watroby spowodowanymi naduzywaniem alkoholu, nie zwigzanymi

z marsko$cig watroby.
— Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min).
—  Zespo6t Gilberta (rodzinna zottaczka niehemolityczna)
Nalezy przestrzega¢ odpowiednich srodkow ostroznosci, gdy paracetamol jest podawany
pacjentom przy jednoczesnym stosowaniu produktow leczniczych wplywajacych na funkcje
watroby, U pacjentow odwodnionych, u pacjentéw z przewleklymi zaburzeniami odzywiania.
Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsg u pacjentow z ciezka
choroba, taka jak cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek i posocznica, lub u pacjentow z
niedozywieniem lub z innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewleklej),
leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub
skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystegpowanie HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i $cisla obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowe;j jako gléwnej przyczyny HAGMA u
pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.
Ryzyko przedawkowania jest wicksze u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
spowodowanymi naduzywaniem alkoholu, nie zwigzanymi z marsko$cia watroby.
Napojow alkoholowych nalezy unika¢ podczas stosowania tego leku, poniewaz spozywanie
alkoholu w potaczeniu z paracetamolem moze powodowac uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.5).
Paracetamol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow uzaleznionych od alkoholu
Nadmierne spozywanie kawy lub herbaty moze powodowac rozdraznienie i uczucie napiecia jesli
jednoczesnie przyjmowane sa tabletki zawierajace paracetamol i kofeing.
Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przyjmowat jednoczesnie innych lekow zawierajacych
paracetamol z uwagi na ryzyko powaznego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania
(patrz punkt 4.9).
Nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza w przypadku przedawkowania, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, z uwagi na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).
Nie stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz zalecana (patrz punkt 4.2).
Dhugotrwate stosowanie wszelkiego typu srodkow przeciwbolowych na bol gtowy moze go
pogorszy¢. Jesli taka sytuacja wystepuje lub istniejg podejrzenia, ze wystepuje, nalezy zasiegnaé
porady lekarskiej i przerwaé leczenie. Wystgpienie U pacjenta bolu gtowy z powodu naduzycia
lekow nalezy podejrzewac, jesli ma on czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekéw na bdl glowy.
Nalezy przestrzega¢ odpowiednich srodkow ostroznosci U pacjentow z astma oskrzelowa
uczulonych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz tagodne skurcze oskrzeli sg zglaszane w
zwiazku z paracetamolem (reakcja krzyzowa)

Paracetamol nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia jesli wystepuje:

chroniczne niedozywienie (obnizenie poziomu glutationu watrobowego)
niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Kwas acetylosalicylowy

Paracetamol zwigksza stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi. Mozliwe jest jedynie
krotkotrwate stosowanie jednocze$nie paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko niewydolnosci nerek zblizonej do tej spowodowanej przez inne nie-steroidowe
leki przeciwzapalne.

Alkohol
Hepatotoksycznos¢ paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez spozywanie alkoholu.

Leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
Leki te moga zwigkszy¢ ilos¢ toksycznych metabolitow paracetamolu oraz toksycznos¢ watrobowg.

AZT (zydowudyna)
Jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT (zydowudyna) zwieksza mozliwo$¢ wystapienia
neutropenii. Dlatego, jednoczesne stosowanie paracetamolu i AZT wymaga konsultacji lekarskiej.

Chloramfenikol

Paracetamol zwigksza stezenie chloramfenikolu we krwi. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie stezenia
chloramfenikolu we krwi podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i chloramfenikolu w
iniekcjach.

Cholestyramina

Lek ten moze zmniejszy¢ wchtanianie zotadkowo-jelitowe paracetamolu. Aby osiagna¢ maksymalny
efekt przeciwbolowy, cholestyramina nie powinna by¢ stosowana w ciggu godziny od zastosowania
paracetamolul.

Metoklopramid i domperidon
Leki te mogg wptywaé na zwigkszenie wchianiania paracetamolu.

Probenecyd
Moze wplywac na czas eliminacji metabolitow paracetamolu, przez co moze zwigkszac ryzyko
toksycznego dziatania paracetamolu.

Ryfampicyna
Moze zwigkszy¢ ilos¢ toksycznych metabolitow paracetamolu oraz toksyczno$¢ watrobowa.

Warfaryna i inne kumaryny

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ wzmocnione przez dlugotrwate,
regularne stosowanie paracetamolu oraz wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia krwawien:
okazjonalne stosowanie paracetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi nie wywotuje znaczacego
efektu.

Dziurawiec zwyczajny
Jednoczesne stosowanie dziurawca moze zwickszy¢ ilos¢ toksycznych metabolitow paracetamolu
oraz toksyczno$¢ watrobowa.

Flukloksacylina

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie i flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzanie z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z
duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowsa, zwlaszcza u pacjentéw z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Paracetamol



Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywoluje wad rozwojowych
ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkdéw. Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych
rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne.
Paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Je dnak nalezy
wowczas podawac najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej
Kofeina

Kobiety ciezarne powinny ograniczy¢ spozywanie kofeiny do minimum, poniewaz dostgpne dane
dotyczace wptywu kofeiny na ptod ludzi wskazuja na potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Paracetamol i kofeina przenikajg do mleka matki. Ze wzglgdu na zawarto$¢ kofeiny, lek moze wptywaé
na zachowanie dziecka karmionego piersig (pobudzenie, zaburzenia snu i czuwania). Dostepne,
opublikowane dane nie sugerujg zakazu karmienia piersia.

Paramax Comp moze by¢ stosowany zarowno w ciazy jak i podczas karmienia piersia, jesli
przyjmowany jest zgodnie z ze standardowymi warunkami stosowania.

Pomimo to, powinien by¢ stosowany jedynie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Paramax Comp nie wywotuje zadnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja wedtug czestosci wystepowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:
Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy wiaczajac trombocytopenie i agranulocytoze.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nieznana: kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: bezsenno$¢, niepokoj i tachykardia spowodowane przez kofeing.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: nudnosci spowodowane podraznieniem zotadka przez kofeing.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac wysypke)
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: wysypka skorna, pokrzywka
Bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakeji skornych zostaty zgloszone.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowq



U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u
tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie paracetamolu moze w ciggu pierwszych 24 godzin objawiac si¢ przez blados¢,
nudnosci, wymioty, jadtowstret 1 bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze wystapi¢ w ciggu 12-48
godzin po zazyciu leku. Moga wystapi¢ zaburzenia w metabolizmie glukozy oraz kwasica
metaboliczna. W razie cigzkiego przedawkowania, niewydolno$¢ watroby moze doprowadzi¢ do
encefalopatii, §pigczki lub $mierci. Moze rozwing¢ si¢ ostra niewydolnos¢ nerek z martwica
kanalikowa nawet jesli brak jest uszkodzenia watroby. Odnotowywano réwniez przypadki arytmii
serca oraz zapalenia trzustki. Uszkodzenie watroby moze wystapic jesli przyjeta dawka paracetamolu
przekroczyta 6 g u dorostych lub 140 mg/kg m.c. u dzieci. Nadmiar toksycznych metabolitow (ktore
neutralizowane sg przez glutation przy zastosowaniu standardowej dawki paracetamolu) reaguje z
tkankami watroby.

Duze dawki kofeiny moga powodowac bol glowy, drzenie, nerwowos¢, pobudzenie, zwigkszone
wydalanie moczu, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, tachykardie lub arytmie serca.

Leczenie

W razie przedawkowania paracetamolu, leczenie powinno by¢ podjete natychmiast.

Mimo braku wczesnych objawow, pacjent powinien zosta¢ natychmiast skierowany do szpitala i
poddany opiece lekarskiej. Objawy moga ograniczac si¢ do nudnos$ci lub wymiotdéw i moga nie
odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.

Jesli podejrzewane jest zatrucie paracetamolem, nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka, jesli jest to
uzasadnione klinicznie. N-acetylocysteina powinna by¢ podana w ciagu 48 godzin.

Ogolne leczenie podtrzymujace (np. nawadnianie i monitorowanie funkcji zyciowych) powinno by¢
dostepne w przypadku przedawkowania kofeiny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, Anilidy
Kod ATC: NO2B E51

Paracetamol jest pochodng anilidu. Wywotuje efekt przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy zblizony do
dziatania salicylanow. Jednakze, dzialanie przeciwzapalne paracetamolu jest fagodne poniewaz stabo
hamuje on synteze¢ obwodowa prostaglandyn. W odréznieniu od wielu innych niesteroidowych
przeciwzapalnych lekéw przeciwbdlowych, paracetamol nie powoduje powstawania wrzodow w
uktadnie zotadkowo-jelitowym.


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

Dziatanie przeciwgorgczkowe to skutek oddziatywania paracetamolu na o$rodek termoregulacji w
podwzgorzu, temperatura ciala obniza si¢ z powodu zwigkszenia doptywu krwi obwodowej oraz z
powodu zwickszonej potliwosci.

Paracetamol nie wywoluje wplywu na ptytki krwi, czas krwawienia oraz wydalanie kwasu
mOoCzoweqgo.

Potaczenie paracetamolu z kofeing ma dobrze udokumentowane dziatanie przeciwbolowe.

Efekt przeciwbolowy osiaga swoje maksimum w ciagu 1 — 2 godzin od zastosowania i utrzymuje si¢
przez 4 — 5 godzin. Dzialanie przeciwgoraczkowe wystepuje w ciagu Y2 do 1 godziny i osiaga swoje
maksimum po 2 — 3 godzinach. Efekt obnizajacy goraczke utrzymuje si¢ do 8 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol podany doustnie jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie paracetamolu w osoczu jest osiggane w przeciggu 2 do 2 godzin po przyjeciu
leku.

Kofeina wchtaniana jest szybko po zastosowaniu doustnym. Maksymalne stgzenie kofeiny w osoczu
osiggane jest w ciggu 20-60 minut, a czas pottrwania W 0S0Czu wynosi 4 godziny.

Dystrybucja
Jesli paracetamol stosowany jest w dawkach terapuetycznych, wigzanie si¢ z biatkami osocza jest

minimalne.

Eliminacja

Paracetamol metabolizowany jest w watrobie i wydalany z moczem gtownie jako glukuronid i
koniugaty siarczanowe — mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Mniejsza cze$¢ dawki
(okoto 3 — 10% dawki terapeutycznej) metabolizowana jest poprzez cytochrom P450 tworzac
reaktywny metabolit posredni, ktory wigze si¢ z glutationem w watrobie 1 wydalany jest w polaczeniu
z cysteing lub kwasem merkapturowym. Wydalane metabolitow i zwigzku macierzystego nastepuje
przez nerki. Okres pottrwania paracetamolu to 1-4 godziny.

W ciagu 48 godzin, 45% zastosowanej dawki kofeiny jest wydalane z moczem jako kwas 1-metylo-
mocznikowy i 1-metylo-ksanina.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardamidotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozrod i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon 29-32

Kwas stearynowy

Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci



5 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielkos$¢ opakowan: 10, 20, 30, 60 i 100 tabletek (blister PVC/Aluminium) w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

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