CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fervex ExtraTabs, 500 mg + 4 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 4 mg chlorofenaminy
maleinianu (Chlorphenamini maleas).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

karmoizyna (azorubina) (E122), (patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Fioletowa, podluzna tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fervex ExtraTabs jest wskazany w leczeniu objawdw przezigbienia, niezytu nosa, zapalenia blony

sluzowej nosa i gardta oraz stanow grypopodobnych, takich jak: wodnista wydzielina z nosa i Izawienie

oczu, kichanie, bole glowy i (lub) goraczka, u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

Nalezy stosowac najnizszg skuteczna dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

> 50 kg
(wiek > 15 lat)

500 mg paracetamolu
4 mg chlorofenaminy

Masa ciala Dawka jednorazowa Odstep Maksymalna
(wiek) pomiedzy dawkami dawka dobowa leku
(tabletki)
Dorosli i mlodziez 1 tabletka minimum 4 godziny 4 tabletki
0 masie ciala tj. tj.

2000 mg paracetamolu
16 mg chlorofenaminy

Ostrzezenie: Nalezy uwzgledni¢ wszystkie produkty lecznicze zawierajace paracetamol, aby
zapobiec przedawkowaniu, w tym produkty lecznicze dostepne bez recepty.

Szczegblne grupy pacjentow
Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg masy ciata na dobe ani
3000 mg na dobe (3 g/dobe¢) w nastepujacych sytuacjach:
* u dorostych wazgcych mniej niz 50 kg,

» w przypadku niskich rezerw Iub niedoboru glutationu w watrobie (np. przewlekte niedozywienie,
post, niedawna utrata masy ciata, anoreksja, kacheksja),

e odwodnienie.




Niewydolno$¢ watroby (lagodna do umiarkowanej), przewlekly alkoholizm i zesp6l Gilberta
(rodzinna zéltaczka niehemolityczna)

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki paracetamolu oraz wydtuzenie minimalnego odstgpu miedzy kolejnymi
dawkami. Dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2000 mg/dobe (2 g/dobe).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

W przypadku niewydolnosci nerek, o ile nie zalecano inaczej ze wzgledow medycznych, zaleca si¢
zmniejszenie maksymalnej dawki dobowej paracetamolu oraz wydtuzenie minimalnego odstepu
pomigdzy kolejnymi dawkami, zgodnie z nast¢pujagcym schematem:

Klirens Odstep pomiedzy Maksymalna dawka
kreatyniny dawkami dobowa paracetamolu
10-50 ml/min minimum 6 godzin | 3000 mg/dobg (3 g/dobe)
< 10 ml/min minimum 8 godzin 2000 mg/dobg (2 g/dobg)
Osoby w podeszlym wieku

Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze zalecane dawkowanie u dorostych jest zazwyczaj odpowiednie.
Nalezy jednak wziag¢ pod uwage wspdtistniejace czynniki ryzyka, z ktorych niektore wystepuja
czgsciej u 0soéb w podesztym wieku i moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

Maksymalne zalecane dawki dobowe:

* u dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg, catkowita dawka paracetamolu
(z uwzglednieniem wszystkich innych produktéw leczniczych zawierajacych w skladzie
paracetamol) nie moze by¢ wigksza niz 4000 mg na dobe (patrz punkt 4.9).

* u dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg, catkowita dawka chlorofenaminy
maleinianu nie moze by¢ wieksza niz 16 mg na dobg (patrz punkt 4.9).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem (np. woda, mlekiem, sokiem owocowym).
W zwigzku z uspokajajacym dziataniem chlorofenaminy maleinianu preferowane jest podawanie
produktu wieczorem.

Okres stosowania

Czeste lub dlugotrwate stosowanie bez nadzoru medycznego nie jest zalecane.

Jesli goraczka lub bol utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub objawy nie ustapia po 5 dniach, nalezy
ponownie rozwazy¢ stosowane leczenie.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
* Dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Zwigzane z paracetamolem:
» cigzka niewydolnos¢ watroby lub czynna niewyréwnana choroba watroby.

Zwiazane z chlorofenaminy maleinianem:
* ryzyko wystgpienia jaskry z zamknictym katem przesaczania,
* ryzyko zatrzymania moczu zwigzane z zaburzeniami uktadu moczowego i gruczotu krokowego.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zwigzane 7 obecnoscig paracetamolu:

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, Ze nie nalezy przyjmowac innych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol. Przyjecie kilku dawek jednoczesnie moze powaznie uszkodzi¢ watrobe;
w takim przypadku pacjent powinien natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

U dzieci leczonych dawka 60 mg/kg masy ciala na dobe stosowanie innego leku
przeciwgoraczkowego jest uzasadnione wyltacznie w przypadku braku skutecznosci.

W przypadku ostrego wirusowego zapalenia watroby nalezy przerwac leczenie.

Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac paracetamol w nastepujacych sytuacjach (patrz

punkt 4.2):

* u dorostych wazacych mniej niz 50 kg,

* ltagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby,

» przewlekly alkoholizm i niedawne odstawienie alkoholu,

* niewydolnos¢ nerek,

» zespot Gilberta,

* jednoczesne stosowanie produktow leczniczych wptywajacych na funkcje watroby (np.
potencjalnie hepatotoksyczne leki, induktory enzymoéw cytochromu P450, takie jak fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina, topiramat, ryfampicyna),

* niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (mogacy prowadzi¢ do
methemoglobinemii i niedokrwistosci hemolitycznej),

e odwodnienie,

» w przypadku niskich rezerw lub niedoboru glutationu w watrobie (np. przewlekte niedozywienie,
post, niedawna utrata masy ciata, anoreksja, kacheksja),

* populacja 0sob w podeszlym wieku.

Spozywanie napojow alkoholowych podczas leczenia nie jest zalecane.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub

z innymi zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem

w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu

i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Zwiqgzane 7 chlorofenaminy maleinianem:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow (zwlaszcza w podesztym wieku) z:

*  wigksza podatnoscia na niedocisnienie ortostatyczne, zawroty gtowy i sedacje,

» przewlektymi zaparciami (ryzyko porazennej niedroznosci jelit),

* mozliwym przerostem gruczotlu krokowego,

» ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek w zwiazku z ryzykiem kumulacji
czasteczki.

W zwigzku z zawarto$cig chlorofenaminy podczas stosowania produktu nie zaleca si¢ spozywania
napojow alkoholowych, przyjmowania produktéw leczniczych zawierajacych alkohol lub
hydroksymaslan sodu, poniewaz mogg nasila¢ uspokajajace dziatanie lekéw przeciwhistaminowych
(patrz punkt 4.5).



Zespot serotoninowy

Opisywano rzadkie przypadki zespotu serotoninowego po jednoczesnym podaniu chlorofenaminy

z innymi produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym, gtéwnie selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, ang. Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors)

1 dekstrometorfanu.

Na zespo6t serotoninowy moga wskazywac objawy takie jak biegunka, tachykardia, pocenie sie,
drzenie oraz sztywnos$¢ migsni, dezorientacja, a nawet Spigczka.

W przypadku podejrzenia wystapienia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie produktem
Fervex ExtraTabs.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Produkt zawiera karmozyn¢ (azorubina jako $rodek powlekajacy) (E122), ktéra moze powodowacé
reakcje alergiczne.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwiazane z paracetamolem

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania

Antywitamina K (leki przeciwzakrzepowe z grupy antagonistow witaminy K)

Przyjmowanie paracetamolu w maksymalnych dawkach (4 g na dobe) przez co najmniej 4 dni wiaze
si¢ ze zwickszonym ryzykiem nasilonego dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy antagonistow
witaminy K i z ryzykiem krwotoku. W takim przypadku nalezy zwigkszy¢ czesto§¢ monitorowania
warto$ci wspotczynnika INR. Podczas leczenia paracetamolem i po jego odstawieniu moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku z grupy antagonistow witaminy K.

Flukloksacylina

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

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podawanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki w badaniach glukozy we krwi przy
zastosowaniu metody oksydazowo - peroksydazowej, w przypadku nieprawidtowo wysokich stezen.
Podawanie paracetamolu moze mie¢ wplyw na wyniki w oznaczeniach kwasu moczowego we krwi
wykonywanego metodg z zastosowaniem kwasu fosforo - wolframowego.

Zwiazane z chlorofenaminy maleinianem

Niezalecane polaczenia

Alkohol (nap6j lub substancja pomocnicza)

Nasilenie dziatania uspokajajacego lekow przeciwhistaminowych - antagonistow receptora H.
Zmiany w zdolno$ci skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy unika¢ przyjmowania napojow alkoholowych lub lekow zawierajacych alkohol.

Hydroksymaslan sodu
Nasilenie dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy. Zmiany w zdolnosci skupienia uwagi
mogg zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania

Inne leki o dzialaniu serotoninergicznym: rzadkie przypadki zespotu serotoninowego (w tym
zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomicznego uktadu nerwowego i zaburzenia nerwowo-
mig$niowe) zostaty opisane po jednoczesnym podaniu chlorofenaminy z innymi lekami o dziataniu
serotoninergicznym, gtownie selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)

i dekstrometorfanu (patrz punkt 4.4).

Inne leki o dzialaniu atropinowym: leki przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy,
wiekszo$¢ lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptor Hi, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dziataniu przeciwskurczowym, dyzopiramid,
neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.

Sumowanie si¢ dziatan niepozadanych atropinopodobnych takich, jak: zatrzymanie moczu, zaparcia
i sucho$¢ w jamie ustne;.

Inne leki o dzialaniu uspokajajacym: pochodne morfiny (leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe

1 leczenie substytucyjne), neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz
benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe
blokujace receptor H; o dziataniu uspokajajacym, leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu
osrodkowym; inne: baklofen i talidomid.

Zwigkszone hamowanie o§rodkowego uktadu nerwowego. Zmiany w zdolnosci skupienia uwagi moga
zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Inhibitory cholinoesteraz: ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci inhibitorow cholinoesteraz wskutek
antagonistycznego dziatania chlorfenaminy na receptory acetylocholinowe.

Leki morfinopodobne: istotne ryzyko akinezji okreznicy z cigzkim zaparciem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Jezeli jest to klinicznie uzasadnione, produkt leczniczy Fervex ExtraTabs mozna stosowa¢ podczas

cigzy, jednak nalezy wowczas podawac jak najmniejsza skuteczng dawke, przez mozliwie jak
najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Zwiazane z paracetamolem

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje na wady rozwojowe, ani toksyczno$¢
ptodu i(lub) noworodka. Badania epidemiologiczne dotyczace rozwoju uktadu nerwowego u dzieci
narazonych na dzialanie paracetamolu w tonie matki wykazuja niejednoznaczne wyniki.

Zwigzane z chlorofenaminy maleinianem

Z klinicznego punktu widzenia, wyniki badan epidemiologicznych wydaja si¢ wyklucza¢ konkretne
wady rozwojowe plodu oraz toksyczne dziatanie chlorofenaminy na ptod. Jednak w przypadku
stosowania pod koniec cigzy, nalezy rozwazy¢ mozliwe nastepstwa atropinowych i uspakajajacych
wlasciwosci chlorofenaminy u noworodkow.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy chlorofenamina przenika do mleka matki. Biorgc pod uwage mozliwos¢
wystapienia sedacji lub paradoksalnego pobudzenia u noworodkow, nie zaleca si¢ stosowania tego
produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.

Plodnosé

Ze wzgledu na potencjalny mechanizm dziatania na cyklooksygenazg i syntez¢ prostaglandyn,
paracetamol moze zmienia¢ ptodno$¢ u kobiet poprzez odwracalny wpltyw na owulacje po przerwaniu
leczenia.



W badaniu na zwierzetach obserwowano wptyw na ptodnos¢ samcow. Znaczenie tych obserwacji
u ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fervex ExtraTabs wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Nalezy zwroci¢ uwage, zwlaszcza kierowcy i operatorzy maszyn, na ryzyko sennosci
zwigzanej ze stosowaniem tego produktu leczniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia. Efekt ten
nasila si¢ poprzez spozycie napojow alkoholowych, stosowanie lekow zawierajacych alkohol lub
lekéw o dziataniu uspokajajacym. Leczenie najlepiej jest rozpoczynaé wieczorem.

4.8 Dzialania niepozadane

Zwigzane z paracetamolem

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw oraz czestoscia
wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow | Rzadko (=1/10 000 | Bardzo rzadko Czgstos$¢ nieznana

i narzadow do <1/1 000) (<1/10 000)

Zaburzenia krwi trombocytopenia,

i uktadu chtonnego leukopenia,

neutropenia

Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢! reakcja anafilaktyczna

immunologicznego (w tym niedocis$nienie)’,
wstrzgs anafilaktyczny',
obrzek (obrzgk
Quinckego)!

Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli (niektore

oddechowego, klatki przypadki skurczu oskrzeli

piersiowej odnotowano u pacjentow

i $rédpiersia leczonych paracetamolem,
glownie u 0s6b z astma
wrazliwych na aspiryng¢ lub
inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne)

Zaburzenia kwasica metaboliczna

metabolizmu z duza lukg anionowa

i odzywiania spowodowana przez
kwasice piroglutaminowg’

Zaburzenia zotadka bol brzucha,

i jelit biegunka

Zaburzenia watroby zwigkszenie aktywnosci

i drog zotciowych enzymow watrobowych

Zaburzenia skory wysypka skorna', cigzkie reakcje utrwalony rumien

i tkanki podskorne;j plamica?, skorne! barwnikowy

pokrzywka!,
rumien'

! Wystapienie tych dzialah wymaga natychmiastowego i trwatego przerwania stosowania tego

produktu leczniczego i zwigzanych z nim produktow leczniczych.

2 Wystapienie tego dzialania wymaga natychmiastowego przerwania stosowania tego produktu

leczniczego. Produkt leczniczy mozna ponownie wprowadzi¢ wylacznie na podstawie zalecen

medycznych.

3 U pacjentéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4). Kwasica

piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjentow.
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Zwiazane z chlorofenaminy maleinianem

Wiasciwos$ci farmakologiczne chlorofenaminy moga powodowa¢ dzialania niepozadane o réznym

nasileniu, zalezne od dawki oraz niezalezne od dawki (patrz punkt 5.2):

immunologicznego

Klasyfikacja uktadow i | Rzadko (=1/10 000 do | Bardzo rzadko Czgsto$¢ nieznana

narzagdow <1/1 000) (<1/10 000)

Zaburzenia krwi leukopenia, neutropenia,

i uktadu chtonnego trombocytopenia,
niedokrwisto$¢
hemolityczna

Zaburzenia uktadu obrzek!,

wstrzgs anafilaktyczny',
obrzegk
naczynioruchowy
(obrzek Quinckego)!

Zaburzenia uktadu
nerwowego

sedacja lub sennosc,
bardziej wyrazne na
poczatku leczenia
dzialania
antycholinergiczne,
takie jak sucho$¢ bton
sluzowych, zaparcia,
zaburzenia akomodacji,
rozszerzenie zrenic,
kotatanie serca, ryzyko
zatrzymania moczu,
niedocisnienie
ortostatyczne,
zaburzenia rownowagi,
zawroty glowy,
pogorszenie pamieci lub
koncentracji, czgsciej
wystepujace u 0sob w
podesztym wieku,
nieskoordynowane
ruchy, drzenia,
zaburzenia
swiadomosci,
halucynacje,

efekty pobudzenia:
niepokoj, nerwowos¢ i
bezsennos¢

Zaburzenia skory
i tkanki podskorne;

rumien’,
Swigd',
egzema!,
plamica?,
pokrzywka!

medycznych.

' Wystapienie tych dziatah wymaga natychmiastowego i trwalego przerwania stosowania tego
produktu leczniczego i zwigzanych z nim produktow leczniczych.
2 Wystapienie tego dzialania wymaga natychmiastowego przerwania stosowania tego produktu
leczniczego. Produkt leczniczy mozna ponownie wprowadzi¢ wylacznie na podstawie zalecen




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu

Ryzyko cigzkiego zatrucia (przedawkowanie terapeutyczne lub przypadkowe) moze by¢ szczegdlnie
wysokie u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentéw z niewydolno$cia watroby, w
przypadku przewlektego alkoholizmu, u pacjentow z przewleklym niedozywieniem (patrz punkt 4.2),
na czczo, po niedawnej utracie masy ciala, z rodzinng zo6ttaczka (zespot Gilberta), a takze u pacjentow
stosujacych leki indukujace enzymy. W takich przypadkach zatrucie moze by¢ sSmiertelne.

Objawy
Nudnosci, wymioty, brak apetytu, bladosc¢, zte samopoczucie, pocenie sig, bol brzucha — zazwyczaj
pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych 24 godzin.

Przedawkowanie moze spowodowac cytoliz¢ watroby, ktéra moze postgpowac do niewydolnosci
hepatocytow, wymagajacej przeszczepienia watroby, krwawienia z przewodu pokarmowego, kwasicy
metabolicznej, encefalopatii prowadzacej do $pigczki i Smierci.

Jednocze$nie mozna zaobserwowac zwigkszenie poziomu transaminaz watrobowych, dehydrogenazy
mleczanowej, bilirubiny oraz zmniejszenie poziomu protrombiny, ktore pojawiaja si¢ 12—48 godzin po
spozyciu. Objawy kliniczne uszkodzenia watroby zwykle wystepuja po 1-2 dniach i osiagaja
maksimum po 3—4 dniach.

Przedawkowanie moze rowniez prowadzi¢ do zespotu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego, ostrego zapalenia trzustki, hiperamylazemii, ostrej niewydolnosci nerek
1 pancytopenii.

Postepowanie w naglych przypadkach

- Przerwanie leczenia.

- Natychmiastowe przyjecie do szpitala w celu zapewnienia opieki medycznej w trybie pilnym,
nawet jesli brak znaczacych wczesnych objawow.

- Szybkie usunigcie przyjetego produktu przez aspiracje¢ i ptukanie zotadka, najlepiej w ciagu
4 godzin od spozycia.

- Pobranie probki krwi w celu pomiaru poczatkowego stezenia paracetamolu w osoczu. Stezenie
paracetamolu w osoczu nalezy mierzy¢ co najmniej 4 godziny po spozyciu (wczesniejsze pomiary
nie sg wiarygodne).

- Leczenie przedawkowania paracetamolu zazwyczaj obejmuje podanie odtrutki N-acetylocysteiny
dozylnie lub doustnie tak szybko, jak to mozliwe, najlepiej przed uptywem 10 godzin. Chociaz
mniej skuteczne, dzialanie ochronne odtrutki mozna uzyska¢ do 48 godzin po spozyciu. W takim
przypadku odtrutke nalezy podawac dtuze;.

- Leczenie objawowe.

- Testy watrobowe nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarza¢ co 24 godziny.

W wigkszo$ci przypadkow poziomy transaminaz watrobowych wracajg do normy 1-2 tygodnie po
pelnym przywroceniu funkcji watroby. W bardzo powaznych przypadkach konieczny moze by¢
przeszczep watroby.

- Dalsze dziatania bedg zaleze¢ od cigzkosci, charakteru i przebiegu objawow klinicznych zatrucia
paracetamolem i powinny by¢ zgodne z obowigzujacymi protokolami intensywnej terapii.



Przedawkowanie chlorofenaminy maleinianu
Moze powodowa¢ drgawki (zwlaszcza u dzieci), zaburzenia swiadomosci, $pigczke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przeciwgoraczkowy, przeciwbolowy, przeciwhistaminowy inhibitor
receptora H; kod ATC: R0O5X

Mechanizm dzialania
Ten produkt leczniczy zawiera polaczenie paracetamolu o dziataniu przeciwgoragczkowym
i przeciwbolowym oraz chlorofenaminy o dziataniu przeciwhistaminowym.

Chlorofenaminy maleinian: lek przeciwhistaminowy blokujacy receptory Hi o strukturze propylaminy
1 dzialaniu antycholinergicznym, powoduje dziatania niepozadane.

Leki przeciwhistaminowe blokujace receptory H; dzialaja na zasadzie mniej lub bardziej
odwracalnego antagonizmu, wplywaja na histamine, zwlaszcza na skorze, w oskrzelach, jelitach
i naczyniach krwionosnych.

Przenikanie przez barierg krew-mozg jest przyczyng dziatania uspokajajgcego o charakterze
histaminergicznym i adrenolitycznym, przy czym ta ostatnia wtasciwos¢ moze mie¢ takze wptyw na
status hemodynamiczny (ryzyko niedocis$nienia ortostatycznego).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol

Wchtanianie
Paracetamol ulega szybkiemu i catkowitemu wchtonigciu po podaniu doustnym. Osigga maksymalne
stezenie w osoczu po 30 - 60 minutach.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, §linie 1 osoczu sa
poréwnywalne. W niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Dwa gléwne szlaki metaboliczne to sprz¢ganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Drugi ze szlakow metabolicznych ulega szybkiemu
wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wigkszych niz zalecane. Mnigjsze znaczenie ma szlak
metaboliczny katalizowany przez cytochrom P450, prowadzacy do powstania toksycznego
posredniego metabolitu (N-acetylo-benzochinoiminy), ktéry, w warunkach normalnych, ulega
szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation i wydaleniu z moczem po sprz¢zeniu z cysteing

i kwasem merkapturowym. Jednakze w przypadku silnego zatrucia ilo$¢ tego toksycznego metabolitu
ulega zwigkszeniu.

Eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ gtdéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez nerki w ciggu
24 godzin, gtdbwnie w postaci sprzezonych glukuronianéw (60 do 80%) i siarczanoéw (20 do 30%).
Mniej niz 5% przyjetej dawki wydala si¢ w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godzin.

Zmienno$¢ patofizjologiczna
Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.2): wydalanie paracetamolu i jego metabolitow przebiega
wolniej.




Niewydolnos¢ wagtroby: metabolizm paracetamolu jest zmieniony u pacjentow z przewlekta
niewydolno$cig watroby, co objawia si¢ zwickszonym stezeniem paracetamolu w osoczu oraz
wydtuzonym okresem poltrwania eliminacji (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku: zdolno$¢ do sprzggania nie ulega zmianie (patrz punkt 4.2).

Chlorofenaminy maleinian

Biodostepnosé
Biodostepnos¢ chlorofenaminy maleinianu wynosi 25 do 50%. Wystepuje znaczacy efekt pierwszego
przejscia przez watrobe.

Dystrybucja

Czas do osiggnig¢cia maksymalnego stgzenia w osoczu wynosi 2 do 6 godzin, ale maksymalne stezenie
wystepuje 6 godzin po przyjeciu dawki. Czas dziatania waha si¢ od 4 do 8 godzin. W 72% wiaze si¢

z biatkami osocza.

Metabolizm
Metabolizm odbywa si¢ w watrobie i prowadzi do powstania nieaktywnego metabolitu na drodze
demetylacji.

Eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ przez nerki, przy czym poréwnywalna czgs¢ produktu jest wydalana w postaci
niezmienionej lub zmetabolizowanej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 14 do 25 godzin.

Zmienno$¢ patofizjologiczna

Niewydolno$¢ watroby lub nerek wydtuza okres pottrwania chlorofenaminy maleinianu.
Chlorofenaminy maleinian przenika przez tozysko. Nie wiadomo, czy chlorfenaminy maleinian
przenika do mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol
Konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjgte normy oceny toksycznosci reprodukcyjnej
i rozwojowej nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K 90

Glicerolu dibehenian
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E464)

Karmoizyna (azorubina) (E122)

Indygotyna (E132)

Polidekstroza (E1200)

Wapnia weglan

Talk

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci fancucha
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 4, 8, 12, 16, 20, 24, 28 lub 32 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25173

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.03.2019 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.08.2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.08.2025
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