CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FERVEX bol i goraczka INSTANT, 500 mg, granulat w saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda saszetka zawiera 14 mg sodu benzoesanu (E211) oraz sladowe ilo$ci alkoholu benzylowego.
Pelny wykaz substancji pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat w saszetce.
Biaty lub prawie biaty do jasnozéltego proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Fervex bol i goraczka Instant jest wskazany do objawowego leczenia bdlu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego i (lub) goraczki.

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata powyzej 27 kg
(w wieku okoto 8 lat lub powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

U dzieci i mtodziezy dawkowanie nalezy dostosowac do masy ciata pacjenta, dlatego nalezy wybrac
odpowiednia posta¢ farmaceutyczng. Wiek podany w odniesieniu do masy ciata jest orientacyjny.
Maksymalna dobowa dawka paracetamolu wynosi 60 mg/kg mc. na dobg, podzielona na 4 do

6 dawek, tj. okoto 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny (patrz punkt 4.9).

Masa ciala Dawka jednorazowa Odstep pomiedzy Maksymalna dawka
(orientacyjny wiek) dawkami dobowa
27 kg do <41 kg 500 mg paracetamolu 6 godzin jesli masa ciata
(8 do <10 lat) (1 saszetka) 27 kg do < 34 kg:
1500 mg

paracetamolu na dobe
(3 saszetki)

jesli masa ciata
34 kg do <41 kg:
2000 mg paracetamolu na
dobe
(4 saszetki)




41 kg do <50 kg 500 mg paracetamolu | minimum 4 godziny jesli masa ciata
(10 do < 15 lat) (1 saszetka) 41 kg do <46 kg:
2500 mg
paracetamolu na dobg
(5 saszetek)

jesli masa ciata
46 kg do < 50 kg:
3000 mg
paracetamolu na dobe
(6 saszetek)

> 50 kg 500 mg do 1000 mg minimum 4 godziny 3000 mg
(>15 lat) paracetamolu paracetamolu na dobg
(1 do 2 saszetek) (6 saszetek)

U dorostych i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub wigkszej zwykle stosowana dawka dobowa wynosi
3000 mg paracetamolu na dobg, tj. 6 saszetek. Jednak w przypadku bardziej intensywnego bolu
maksymalng dawke mozna zwigkszy¢ do 4000 mg paracetamolu na dobe, tj. do 8 saszetek na dobe
wylacznie na zalecenie lekarza u pacjentow o masie ciata 50 kg lub wigkszej bez dodatkowych
czynnikow ryzyka hepatotoksycznosci.

Ostrzezenie: nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie stosowane produkty lecznicze zawierajace
paracetamol, aby unikna¢ przedawkowania, w tym leki dostepne bez recepty (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez o masie ciata powyzej 27 kg (w wieku okoto 8 lat lub powyzej): patrz dawkowanie
powyze;j.

Dzieci o masie ciata ponizej 27 kg (w wieku ponizej 8 lat): nalezy stosowaé inne dawki tego leku.

Szczegdlne grupy pacjentdéw
Nalezy stosowac najnizsza, skuteczng dawke dobowa, nie przekraczajac maksymalnych zalecanych
dawek: 60 mg/kg mc. na dobe lub 3000 mg paracetamolu na dobe (w zaleznosci od tego, ktdra z tych
wartosci jest nizsza) w nastepujacych sytuacjach:

- przewlekle niedozywienie (niski poziom glutationu w watrobie),

- odwodnienie,

- dorosli o masie ciata ponizej 50 kg.

Osoby w podeszlym wieku

Zazwyczaj nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania u pacjentéw geriatrycznych. Nalezy
jednak wzia¢ pod uwage wspolistniejace czynniki ryzyka, z ktorych niektore wystepuja czgsciej

u 0s0b w podesztym wieku i ktore moga wymagaé¢ dostosowania dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, jesli lekarz nie zaleci inaczej, minimalny odstep migdzy
kolejnymi dawkami powinien zosta¢ zmodyfikowany, a maksymalna dawka dobowa zmniejszona
zgodnie z ponizszym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy | Maksymalna dawka
dawkami dobowa
CrCl 10-50 mL/min 6 godzin 3000 mg (3 g)/ dobe

CrCl <10 mL/min 8 godzin 2000 mg (2 g)/ dobe




Zaburzenia czynnosci wagtroby (patrz punkt 4.3) i przewlekty alkoholizm
Dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami. Dobowa dawka
paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2000 mg na dobg w nastepujacych sytuacjach:

- niewydolno$¢ watroby (fagodna do umiarkowanej),

- zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),

- przewlekta choroba alkoholowa.

Przewlekle spozycie alkoholu moze obnizy¢ prég toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentéw
odstep czasowy miedzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Sposob podawania
Podanie doustne. Granulat nalezy przyjmowac bezposrednio do jamy ustnej na jezyk i nie nalezy
popija¢ woda. Nie nalezy zu¢ granulatu.

Czas trwania leczenia

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka dtuzej niz 3 dni, lub w przypadku
niewystarczajacej skutecznosci lub wystgpienia jakichkolwiek innych objawow, nalezy ponownie
ocenic¢ leczenie.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego ani czestego stosowania. Diugotrwale stosowanie, z wyjatkiem
stosowania pod nadzorem lekarza, moze by¢ szkodliwe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnos¢ watrobowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gorgczka ponad 3 dni, Iub skutecznos¢ leczenia jest
niewystarczajaca, lub pojawia si¢ inne objawy, leczenie nalezy przerwac i skonsultowac sig¢
z lekarzem.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania nalezy:

- upewnic si¢, ze inne stosowane leki nie zawierajg paracetamolu (zaréwno te dostgpne na recepte,
jak i bez recepty),

- przestrzega¢ maksymalnych zalecanych dawek i nie przekracza¢ maksymalnej liczby saszetek na
dobe (patrz punkty 4.2 1 4.9).

Przyjecie kilku dawek jednocze$nie moze powaznie uszkodzi¢ watrobe; utrata przytomnosci nie
zawsze wystepuje. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby
(patrz punkt 4.9).

Spozywanie alkoholu podczas leczenia nie jest zalecane.

Czynniki ryzyka zaburzen czynnosci watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku wystapienia nastepujgcych czynnikow ryzyka, ktdére moga
obnizy¢ prog toksycznosci dla watroby. Dawkowanie nalezy dostosowaé, a maksymalna dawka
dobowa absolutnie nie moze zosta¢ przekroczona u tych pacjentow (patrz punkt 4.2):

- masa ciata ponizej 50 kg u mlodziezy i dorostych,

- lagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watrobowa,

- niewydolnos¢ nerek,

- zespot Gilberta (rodzinna zo6ttaczka niehemolityczna)

- przewlekty alkoholizm,



- jednoczesne stosowanie lekow wpltywajacych na czynnos¢ watroby,

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- niedokrwisto$¢ hemolityczna,

- przewlekle niedozywienie (niski poziom glutationu w watrobie), anoreksja, wyniszczenie,
poszczenie,

- odwodnienie.

Jednoczesne stosowanie lekow wptywajacych na czynno$¢ watroby, odwodnienie i przewlekle
niedozywienie (niski poziom glutationu w watrobie) mogg takze zwickszac ryzyko
hepatotoksycznosci i obniza¢ prog toksycznosci dla watroby. U takich pacjentow nie wolno
przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Leczenie nalezy przerwaé¢ w przypadku wykrycia ostrego wirusowego zapalenia watroby.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami

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

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

w dawce terapeutycznej stosowanym przez dluzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu

i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cista
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowe;j jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentdw z wieloma czynnikami ryzyka.

Drzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy stosujacych maksymalng zalecang dawke dobowa 60 mg/kg mc. paracetamolu
na dobg laczenie leku z innym lekiem przeciwgoraczkowym nie jest uzasadnione, z wyjatkiem
przypadkow nieskutecznosci. W przypadku utrzymujacej si¢ gorgczki wymagana jest konsultacja
lekarska.

Powazne reakcje skorne

Paracetamol moze powodowac powazne reakcje skorne. Nalezy poinformowaé pacjentow

o wczesnych objawach tych reakcji. W przypadku wystapienia wysypki lub jakiegokolwiek innego
objawu nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.

Bole gtowy spowodowane naduzywaniem lekow

W przypadku dlugotrwatego stosowania duzych dawek lub niewtasciwego stosowania lekow
przeciwbolowych u pacjentow z przewlektym bolem gtowy moze wystgpi¢ lub nasili¢ si¢ bol gtowy.
Nie nalezy go leczy¢ zwigkszaniem dawki tego leku. W takich przypadkach nalezy przerwac
stosowanie lekow przeciwbolowych zgodnie z zaleceniami lekarza.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera 14 mg sodu benzoesanu (E211) w kazdej saszetce.

Ten produkt leczniczy zawiera §ladowe ilosci alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Ze wzgledu na ryzyko kumulacji i toksycznosci
(kwasicy metabolicznej), nalezy zachowac ostrozno$¢ u kobiet w cigzy i karmigcych piersig oraz
u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby lub nerek.

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



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Probenecyd
Przyjmowanie probenecydu hamuje sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym, co
prowadzi do zmniejszenia klirensu paracetamolu o okoto potowe. U pacjentdw przyjmujacych
jednoczesnie probenecyd nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

- Salicylamid
Salicylamid moze wydtuza¢ okres péttrwania (t;) paracetamolu.

- Induktory enzymatyczne i alkohol
Paracetamol jest gtdbwnie metabolizowany w watrobie. Niektore metabolity paracetamolu sa
hepatotoksyczne, dlatego jednoczesne podawanie z silnymi induktorami enzymatycznymi moze
prowadzi¢ do hepatotoksycznych reakcji, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek
paracetamolu. Do silnych induktorow enzymatycznych naleza m.in. barbiturany, izoniazyd,
karbamazepina, ryfampicyna, etanol oraz niektore leki przeciwdrgawkowe.

- Fenytoina
Pacjenci leczeni fenytoing powinni unika¢ duzych i (lub) przewlekle stosowanych dawek
paracetamolu.
Nalezy monitorowa¢ pacjentow pod katem objawdw hepatotoksycznosci.

- Zydowudyna
Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwigksza tendencj¢ do neutropenii.
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac jednoczesnie z AZT wytacznie na zalecenie lekarza.

- Cholestyramina
Cholestyramina zmniejsza wchlanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy jej podawaé w ciagu
godziny od przyjecia paracetamolu.

- Flukloksacylina
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczes$nie ) z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej
z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zwlaszcza u pacjentow
z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przyspieszajacych oproznianie zotadka,
takich jak metoklopramid, przyspiesza wchianianie i poczatek dziatania paracetamolu.

- Jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych spowalniajacych oproznianie zotagdka moze
op6zni¢ wchtanianie i poczatek dzialania paracetamolu.

- Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z zywnoscia lub mlekiem.

Interakcje wymagajace zachowania ostrozno$ci podczas stosowania

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu dtuzej niz tydzien nasila dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, szczegdlnie warfaryny. Dlatego dtugotrwate stosowanie paracetamolu

u pacjentéw leczonych antykoagulantami powinno odbywac¢ si¢ wytacznie pod nadzorem lekarza.
Jednoczesne stosowanie paracetamolu z pochodnymi kumaryny, w tym warfaryng, moze prowadzi¢
do niewielkich wahan warto$ci INR. W takim przypadku zaleca si¢ zwigkszone monitorowanie
warto$ci INR zarowno podczas okresu jednoczesnego stosowania, jak i przez tydzien po zakonczeniu
leczenia paracetamolem.

Okazjonalne przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczacego wptywu na sktonnos¢ do krwawien.

Wptyw na badania diagnostyczne

Paracetamol moze zaktoca¢ oznaczanie stezenia kwasu moczowego we krwi metodg kwasu
fosforowolframowego oraz badania st¢zenia glukozy we krwi przy uzyciu metody z oksydaza
glukozowa i peroksydaza.




Paracetamol zwigksza st¢zenia kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze produkt leczniczy nie wywoluje

wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy
wowczas podawac¢ najmniejsza skuteczng zalecang dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie
najrzadziej.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. Paracetamol
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza. Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
podczas podawania Fervex bol i gorgczka Instant kobietom karmigcym piersia.

Ptodnosé

Ze wzgledu na potencjalny mechanizm dziatania na cyklooksygenaze i synteze prostaglandyn,
paracetamol moze wptywac na ptodnosc¢ kobiet poprzez zaburzenie owulacji. Dziatanie to jest
odwracalne po zakonczeniu leczenia.

Wptyw na ptodno$¢ mezczyzn zaobserwowano w jednym badaniu na zwierzgtach (patrz punkt 5.3).
Znaczenie tych efektow dla ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw oraz wedtug czestosci
wystepowania zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladowi | Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
narzadéw wg MedDRA | (>1/10 000 do | (< 1/10 000)
<1/1 000)

Zaburzenia krwi i uktadu trombocytopenia,
limfatycznego leukopenia,

neutropenia
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢! reakcja anafilaktyczna
immunologicznego (w tym niedoci$nienie)’,

wstrzgs anafilaktyczny',
obrzek naczynioruchowy

(obrzek Quinckego)'
Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli
oddechowego, klatki
piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia metabolizmu kwasica metaboliczna
i odzywiania z duzg lukg anionowg’

Zaburzenia zotadkowo- bol brzucha,
jelitowe biegunka




Zaburzenia watroby zwigkszenie aktywnosci
1 drég zotciowych enzymow watrobowych
Zaburzenia skory i tkanki | wysypka!, powazne reakcje rumien trwaty
podskornej plamica?, skorne!

pokrzywka',

rumieh!

! Wystgpienie tych dziatan niepozadanych wymaga trwalego przerwania stosowania tego
produktu leczniczego oraz produktéw pokrewnych.

2 Wystgpienie tego dziatania niepozgdanego wymaga natychmiastowego przerwania
stosowania produktu leczniczego. Mozliwe jest ponowne wprowadzenie produktu wylgcznie
po konsultacji z lekarzem.

3 Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg: u pacjentdw z czynnikami ryzyka, u ktoérych
stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano przypadki kwasicy metabolicznej

z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa. Kwasica
piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjentow.

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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.

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko przedawkowania, szczego6lnie u pacjentéw z chorobami watroby, w przypadku
przewlektego alkoholizmu, u pacjentéw z przewlekltym niedozywieniem oraz u pacjentéw
otrzymujacych induktory enzymatyczne. Przedawkowanie moze by¢ $miertelne, zwlaszcza w tych
przypadkach.

Hepatotoksycznos$¢ czesto wystepuje w ciggu 24—48 godzin po podaniu. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu. W przypadku przedawkowania, nawet jesli nie wystepuja objawy, nalezy
niezwlocznie zasiggna¢ porady medyczne;j.

Objawy

Objawy, ktore zwykle pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych 24 godzin obejmuja nudnos$ci, wymioty, brak
taknienia, blado$¢, zte samopoczucie, nadmierne pocenie si¢ oraz bol brzucha.

Przedawkowanie paracetamolu w wyniku naglego przyjecie duzej dawki, zardbwno u dorostych, jak

i u dzieci, powoduje cytolityczne zapalenie watroby, ktére moze prowadzi¢ do catkowitej

i nieodwracalnej martwicy, skutkujacej niewydolnoscia watroby, kwasica metaboliczng (mogaca mie¢
pochodzenie mleczanowe lub wynikajaca z nadmiaru kwasu piroglutaminowego w niektérych
przypadkach) oraz encefalopatig, mogacg prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Jednoczesnie obserwuje si¢ podwyzszone stgzenia aminotransferaz watrobowych (AST, ALT),
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) i bilirubiny, a takze zmniejszenie poziomu protrombiny, ktore
moga wystapi¢ w ciggu 1248 godzin po spozyciu. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby sg
zazwyczaj widoczne poczatkowo po 1-2 dniach i osiggaja maksimum po 3—4 dniach.
Przedawkowanie moze rowniez prowadzi¢ do ostrego zapalenia trzustki, ostrej niewydolno$ci nerek
oraz rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC).



Postepowanie w nagtych przypadkach

- przerwanie leczenia,

- natychmiastowy transport do szpitala,

- pobranie probek krwi w celu oznaczenia poczatkowego stezenia paracetamolu w osoczu, jednak
nie wezesniej niz 4 godziny po jego spozyciu,

- szybkie usuniecie potknigtego produktu poprzez ptukanie zotadka, a nastepnie podanie wegla
aktywowanego (adsorbentu) w ciggu godziny od spozycia,

- podanie antidotum N-acetylocysteiny droga dozylng lub doustna, jesli to mozliwe, w ciagu
8 godzin od spozycia,

- wdrozenie leczenia objawowego,

- wykonanie badan czynnosci watroby na poczatku leczenia i powtarzanie ich co 24 godziny.
W wigkszosci przypadkow aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych wraca do normy w ciggu
1- 2 tygodni, z pelnym przywroceniem funkcji watroby. W bardzo cigzkich przypadkach moze
by¢ konieczny przeszczep watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe — anilidy, kod ATC:
NO02BEO1
N : Osrodkowy uktad nerwowy

Mechanizm dziatania

Mechanizm dzialania przeciwbdlowego paracetamolu nie zostat w petni okreslony. Paracetamol moze
dziata¢ gléwnie poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym
(OUN) oraz, w mniejszym stopniu, poprzez dziatanie obwodowe, blokujac powstawanie impulséw
boélowych. Dziatanie obwodowe moze by¢ rowniez zwigzane z hamowaniem syntezy prostaglandyn
lub zahamowaniem syntezy badz dziatania innych substancji uwrazliwiajacych receptory bolowe na
bodzce mechaniczne lub chemiczne.

Paracetamol prawdopodobnie wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe poprzez dziatanie osrodkowe
na podwzgorzowy osrodek termoregulacji, powodujac rozszerzenie naczyn obwodowych, zwiekszony
przepltyw krwi przez skore, pocenie si¢ i utratg ciepta. Dziatanie osrodkowe prawdopodobnie
obejmuje hamowanie syntezy prostaglandyn w podwzgorzu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Wochtanianie paracetamolu droga doustng jest szybkie i catkowite. Maksymalne st¢zenie w osoczu
osiggane jest w ciggu 30 do 60 minut po spozyciu.

Dystrybucja
Paracetamol szybko dystrybuowany jest do wszystkich tkanek. Stezenia w krwi, §linie 1 osoczu sa

porownywalne. Stopien wigzania z biatkami jest niski. Czas do osiggnigcia maksymalnego stezenia:
0,5-2 godziny; maksymalne stezenie w osoczu: 5-20 pg/ml (dla dawek do 50 mg); czas do
osiggni¢cia maksymalnego efektu: 1-3 godziny; czas dziatania: 3—4 godziny.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie poprzez dwa gtowne szlaki metaboliczne:
sprzgganie z kwasem glukuronowym i siarkowym. Ten drugi ulega szybkiemu wysyceniu przy
dawkach przekraczajacych dawke terapeutyczng. Trzeci, mniej istotny szlak metaboliczny
katalizowany przez cytochrom P450 prowadzi do powstania posredniego metabolitu (N-acetylo-p-
benzochinonoiminy), ktory w normalnych warunkach jest szybko detoksykowany przez zredukowany
glutation i wydalany z moczem po sprzgzeniu z cysteing i kwasem merkapturowym.

W przypadku cigzkiego zatrucia ilo$¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.



Eliminacja

Paracetamol jest wydalany glownie z moczem. W ciagu 24 godzin 90% przyjetej dawki jest
eliminowane przez nerki, gtéwnie w postaci glukuronidow (60—80%) oraz siarczanéw (20-30%).
Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

Whplyw standéw chorobowych na farmakokinetyke

Niewydolnos¢ nerek: w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.2) eliminacja
paracetamolu i jego metabolitow jest opozniona.

Zaburzenia czynnosci wgtroby: u pacjentdw z przewlekla niewydolno$cig watroby metabolizm
paracetamolu jest zaburzony, co objawia si¢ zwigkszonym stgzeniem paracetamolu w osoczu oraz
wydluzonym okresem pottrwania (patrz punkt 4.2).

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete standardy oceny toksycznosci dla
reprodukcji i rozwoju nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, poliakrylanu dyspersja 30%, krzemionka hydrofobowa
koloidalna, mannitol (E421), krospowidon, sodu benzoesan (E211), sukraloza (E955), aromat
czerwonych owocoéw (zawiera sladowe ilosci alkoholu benzylowego).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetki z poliestru/aluminium/polietylenu.
Opakowania zawierajace 8, 10, 16 lub 20 saszetek, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane produkty lub ich odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



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:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



