CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Laboratoria Polfat.6dz Paracetamol, 500 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol
Jedna tabletka zawiera 170 mg sorbitolu (E420).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie:

- b6low réznego pochodzenia, migdzy innymi: bolow glowy (takze migrenowych), stawowych,
migsniowych, miesigczkowych oraz wystgpujacych po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz
stomatologicznych,

- goraczki np. w stanach grypopodobnych i przezigbieniach.

Laboratoria Polfal.6dZ Paracetamol jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej
12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (masa ciata powyzej 55 kg):
1 ub 2 tabletki jednorazowo (500 lub 1000 mg), maksymalnie 6 tabletek (3000 mg) na dobg.

Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:
1 tabletka jednorazowo, maksymalnie 4-6 razy na dobe.

Produktu Laboratoria Polfal.6dz Paracetamol nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zalecenia dotyczace stosowania:

- Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizszg skuteczng dawke leku.

- Odstep migdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

- Nie stosowaé razem z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi paracetamol.

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek, ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby (patrz pkt. 4.4
14.9).

- Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowe;j.

- Rzadsza czesto$¢ stosowania dotyczy dzieci w dolnej grupie wiekowe;.
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- W przypadku ponownego wystapienia objawow (goraczka i bol) dozwolone jest ponowne podanie leku.
- Jesli bol lub goraczka trwa dtuzej niz 3 dni lub gdy bdl jest silniejszy, a goraczka jest wyzsza, albo gdy

pojawia sie¢ nowe objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza.

- Przyjmowanie paracetamolu w czasie jedzenia lub picia nie wptywa na dziatanie produktu leczniczego.

- W przypadku niewydolnoéci nerek, nalezy obnizy¢ dawke:

Wspdtczynnik przesaczania kiebuszkowego Dawka
10-50 ml/min 500 mg/ 6 godzin
<10 ml/min 500 mg/ 8 godzin

- W przypadku pacjentdw z niewydolno$cig watroby lub Zespotem Gilberta, nalezy obnizy¢ dawke lub
wydluzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi dawkami leku.

- W nastepujacych przypadkach skuteczna dawka dobowa nie moze przekracza¢ 60 mg/kg/dobe

(do 2 g/dobe):

Dorosli i mtodziez o masie ciala ponizej 50 kg

Lagodna do umiarkowanej niewydolnos¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia)
Odwodnienie

Chroniczne niedozywienie

Przewlekta choroba alkoholowa

Sposoéb podawania:

Podanie doustne
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

4.3

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.

- Choroba alkoholowa.

44

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane
leki nie zawierajg paracetamolu. ROwnoczesne przyjmowanie produktow zawierajacych paracetamol moze
doprowadzi¢ do przedawkowania. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci
watroby, co moze zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego (powyzej 3 dni) lub czestego samodzielnego stosowania
paracetamolu przez pacjentéw.

Lek nalezy ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnoscig watroby lub nerek.

Istniejgce choroby watroby zwiekszajg ryzyko uszkodzenia watroby wywotanego przez
paracetamol. Jezeli u pacjenta stwierdzono uposledzenie czynnosci watroby lub nerek, leczenie
paracetamolem nalezy stosowac po konsultacji z lekarzem.

Przyjecie przez pacjenta jednorazowo kilku dawek dobowych moze spowodowac powazne
uszkodzenie watroby; w takim przypadku nie wystepuje utrata przytomnosci. Jednakze ze wzgledu
na ryzyko wystapienia nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9) natychmiast nalezy
wezwac pomoc medyczng, nawet gdy pacjent czuje si¢ dobrze. Dlugotrwate stosowanie moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby, chyba, ze stosowanie paracetamolu odbywa si¢ pod kontrola
lekarza. W przypadku dzieci i mtodziezy, leczonych paracetamolem w dawce 60mg/kg/dobe, nie
jest dozwolone podawanie innych lekow przeciwgorgczkowych, chyba Ze brak spodziewanej
skutecznosci leczenia.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby, to moze
skutkowa¢ konieczno$cig przeszczepu watroby lub moze spowodowac zgon pacjenta.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentdéw z umiarkowang do
cigzkiej niewydolnosci nerek, tagodna do umiarkowanej niewydolnosci watroby (wlacznie z
zespotem Gilberta), cigzka niewydolnosciag watroby (Child-Pugh > 9), ostrg zo6ttaczka, przy
jednoczesnym podawaniu lekow majgcych wptywa na czynnos¢ watroby, pacjentom z deficytem
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dehydrogenazy glukozo-6 fosforanowej, anemia hemolityczna, naduzywajacym alkoholu,
odwodnionym i chronicznie niedozywionym.

- Ryzyko przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z alkoholowymi chorobami watroby. W
przypadku przewlektej choroby alkoholowej zalecana jest ostrozno$¢. Dobowa dawka nie moze
przekraczac¢ 2 gramOw.

- W czasie leczenia paracetamolem nie mozna spozywac alkoholu.

- W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornej infekeji lub utrzymywania si¢ objawow nalezy
rozwazy¢ inne leczenie.

- Po dtugotrwatym stosowaniu (powyzej 3 miesiecy) lekow przeciwbdlowych przyjmowanych co
drugi dzien lub cze$ciej moga pojawic si¢ lub nasila¢ bole gtowy. Bél glowy spowodowany
nadmiernym stosowaniem produktow przeciwbolowych (lekozalezne bole glowy) nie moze by¢
leczony zwigkszaniem dawki. W takich przypadkach pacjent powinien odstawi¢ leki
przeciwbolowe w porozumieniu z lekarzem.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astme, u ktoérych wystepuje wrazliwos$¢ na
kwas acetylosalicylowy, poniewaz zglaszano niewielkie skurcze oskrzeli jako reakcje krzyzowa po
podaniu paracetamolu.

- Przypadki zaburzenia czynnosci watroby lub cigzkiej niewydolno$ci watroby zglaszano u
pacjentow z deplecja glutationu, na przyktad u pacjentéw z niedozywieniem, anoreksjg lub niskim
BMLI, albo u pacjentéw naduzywajacych alkoholu. U pacjentéw ze stanem deplecji glutationu jak
sepsa, stosowanie paracetamolu moze nasila¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej (patrz
punkt 4.9).

- Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowa z cigzka chorobg, taka jak
cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewlektej), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dluzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny.. Jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie HAGMA spowodowanej przez kwasicg
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista
obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji
kwasicy piroglutaminowej jako gtownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami
ryzyka.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera 170 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje
niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobe
genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Paracetamol metabolizowany jest w watrobie, w zwigzku z tym moze wchodzi¢ w interakcje z innymi
lekami, ktore przechodza przez ten sam szlak metaboliczny lub moga hamowac¢ Iub indukowac¢ ten szlak.
W przypadku naduzywania alkoholu i stosowania substancji indukujgcych enzymy watrobowe takie, jak
barbiturany i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, przedawkowanie paracetamolu moze mie¢
cigzszy przebieg, ze wzgledu na zwigkszone i szybsze tworzenie si¢ toksycznych metabolitow.

- Ostroznos¢ zalecana jest przy jednoczesnym stosowaniu srodkow indukujacych enzymy (patrz punkt
4.9).

- W przypadku jednoczesnego leczenia probenecydem, nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu, poniewaz
probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu o 50%, co zapobiega sprzeganiu si¢ paracetamolu z kwasem
glukuronowym.

- Paracetamol moze znaczgco wptynaé na wydhluzenie czasu wydalania chloramfenikolu.

- Szybkos¢ wchianiania paracetamolu moze zosta¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon,
natomiast cholestyramina zmniejsza jego wchtanianie.
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- Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny
lub innych lekéw z grupy kumaryny, powodujac ryzyko wystapienia krwawien. Nie wystepuje znaczace
dziatanie negatywne, w przypadku doraznego, okazjonalnego przyjecia dawki.

- Réwnoczesne, dlugotrwate stosowanie paracetamolu i zydowudyny powoduje czegstsze wystepowanie
neuropatii (nasilenie szkodliwego dziatania zydowudyny na szpik kostny), prawdopodobnie wskutek
obnizonego metabolizmu zydowudyny wskutek kompetycyjnego hamowania sprzggania. Zatem
rownoczesne przyjmowanie paracetamolu i zydowudyny powinno odbywac si¢ wytacznie na zlecenie
lekarza.

- Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

- Izoniazyd wptywa na spadek klirensu paracetamolu, to moze spowodowa¢ wzmozone dziatanie i/lub
zwigkszy¢ toksycznos¢ paracetamolu poprzez uniemozliwienie metabolizmu w watrobie.

- Réwnoczesne przyjmowanie paracetamolu i lamotryginy powoduje spadek biodostepnosci lamotryginy,
przez to jej dzialanie moze obnizy¢ si¢ poprzez ewentualne indukowanie metabolizmu w watrobie.

- Falszywe wyniki badan laboratoryjnych: paracetamol moze wplywaé na wyniki badan poziomu kwasu
moczowego z zastosowaniem kwasu fosforowolframowego jak i przy oznaczaniu stezenia glukozy we
krwi metodg oksydazy — peroksydazy.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu

rownoczesnie z flukloksacyling, poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzanie z wystgpowaniem
kwasicy metabolicznej z duza luka

anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4)

Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie do 2 tygodni po jego
odstawieniu, moze wywotac¢ stan pobudzenia i gorgczke.

Nie mozna wykluczy¢ wzrostu ryzyka zaburzen czynno$ci nerek w przypadku tacznego i dlugotrwatego
podawania paracetamolu i niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad rozwojowych ani
nie jest toksyczny dla ptodoéw lub noworodkow. Wnioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju
uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol
mozna stosowac w okresie ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac
najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.

W okresie cigzy i karmienia piersig lek stosowac tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Laboratoria Polfat.6dZ Paracetamol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podzielone zostaty zgodnie z czgsto$cia wystepowania.
Konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci:

Bardzo czesto (>1/10);

Czesto (>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);

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)
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Klasyfikacja ukladdéw i narzadéw wg
MedDRA

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko

Agranulocytoza (po dlugotrwalym
zastosowaniu), trombocytopenia,
skaza krwotoczna ptytkowa,
leukopenia, anemia hemolityczna

Bardzo rzadko

Pancytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

Alergie (bez obrzeku
naczynioruchowego)

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci, ktore
powoduja koniecznosé
zaprzestania leczenia (obrzgk
naczynioruchowy, trudnosci w
oddychaniu, potliwo$¢, nudnosci,
niedocisnienie, wstrzgs,
anafilaksja)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia

Czesto$¢ nieznana

Kwasica metaboliczna z duza luka
anionowg

. ) Rzadko : . .
Zaburzenia psychiczne Depresja, splatanie, halucynacje
) Rzadko .
Zaburzenia uktadu nerwowego Drgawki, bole glowy
Rzadko

Zaburzenia oka

Zmiany w widzeniu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Bardzo rzadko

Skurcze oskrzeli u pacjentow
wrazliwych na aspiryn¢ i inne
NLPZ (astma analgetyczna)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Rzadko

Zmiany czynno$ci watroby,
niewydolno$¢ watroby, martwica
watroby, zéttaczka

Bardzo rzadko

Hepatotoksyczno$é

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Rzadko

Swiad, wysypka, potliwos¢,
rumien, pokrzywka, egzantema,
zapalenie skory

Bardzo rzadko

Zglaszano bardzo rzadko
przypadki cigzkich reakcji
skornych

Ostra uogolniona osutka
krostkowa, toksyczna nekroliza,

Nieznana dermatoza polekowa, zespot
Stevens-Johnsona
.. . Krwawienia, bdl brzucha,
Zaburzenia zotadka 1 jelit Rzadko

biegunka, nudnosci, wymioty,

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko

Sterylna pyuria (sterylny
ropomocz) i dziatania
niepozadane w obrebie nerek
(powazne zaburzenia czynnosci
nerek, $rodmiazszowe zapalenie
nerek, hematuria, bezmocz)
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Rzadko Zawroty gltowy (za wyjatkiem
zawrotow pochodzenia
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania btednikowego), zte samopoczucie,
gorgczka, sedacja, blizej
nieokreslone interakcje z lekami

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach Rzadko Przedawkowanie i zatrucie

U dorostych paracetamol juz w ilosci 6 g (u dzieci dawka powyzej 140 mg/kg m.c) moze spowodowac
uszkodzenie watroby, natomiast wicksze ilo§ci powoduja nieodwracalng martwice watroby. Zglaszano
uszkodzenie watroby po przewleklym stosowaniu paracetamolu w ilosci 3-4 g na dobe.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa

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

Zglaszanie 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Podczas stosowanie paracetamolu zwigkszone ryzyko zatrucia wystepuje u oséb w podesztym wieku,
matych dzieci, u pacjentow z chorobami watroby, w przypadku alkoholizmu u pacjentéw przewlekle
niedozywionych, u pacjentéw w stanie deplecji glutationu czyli sepsie i u pacjentdéw stosujacych preparaty
indukujace enzymy watrobowe.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé¢ martwicg watroby, to z kolei moze powodowaé
konieczno$¢ wykonania przeszczepu watroby lub zgon. Zgtaszano przypadki ostrego zapalenia trzustki,
zwykle z towarzyszacymi mu zaburzeniami czynno$ci watroby i toksycznym uszkodzeniem watroby. Patrz
punkt 5.2.

Objawy

Objawami zatrucia paracetamolem s3: nudnosci, wymioty, anoreksja, blado$¢ i bol brzucha, objawy te
pojawiajg sie zwykle w ciggu 24 godzin po przyjeciu. Po przyjeciu zbyt wysokiej dawki paracetamolu (tj 6 g
u dorostych 1 140 mg/kg u dzieci) moze dojs¢ do lekkiego uszkodzenia watroby wskutek cytolizy
watrobowej. Po przyjeciu paracetamolu w dawce 200 mg/kg u dorostych i u dzieci, moze doj$¢ do
powaznego uszkodzenia watroby skutkujacego niewydolnoscig komorek watroby, kwasicg metaboliczng i
encefalopatig, CO moze prowadzi¢ do $pigczki i $mierci. ROwnoczesnie obserwowano podwyzszone stezenia
transaminaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i bilirubiny z jednoczesnym
obnizeniem poziomu protrombin, ktore mogg wystapi¢ w okresie od 12 do 48 godzin od podania. Objawy
kliniczne uszkodzenia watroby ujawniajg si¢ zwykle dopiero po dwdch dniach a osiaggajg maksimum po 4 do
6 dniach.

Leczenie natychmiastowe:
- Niezwloczne przyjecie do szpitala, nawet w przypadku braku objawoéw przedawkowania.
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- Po przedawkowaniu nalezy przed rozpoczeciem leczenia pobrac jak najszybciej probke krwi do badania w
celu oznaczenia stezenia paracetamolu.

- W przypadku znacznego przedawkowania, ktore moze prowadzi¢ do powaznego zatrucia, mozna
zastosowac leczenie zmniejszajace wchianianie: plukanie zotadka — jesli jest to mozliwe w ciggu 1 godziny
od przyjecia dawki oraz podanie aktywnego wegla.

- Leczenie obejmuje podanie antidotum w postaci N-acetylocysteiny (NAC) lub metioniny, dozylnie lub
doustnie (wtedy nie nalezy podawaé wegla aktywnego), jesli to mozliwe przed uptywem 10 godzin od
podania. NAC moze poprawic stan pacjenta nawet w ciagu 36 godzin od przyjecia, jesli stgzenie
paracetamolu jest nadal wykrywalne. W dalszym etapie nalezy podjac leczenie objawowe.

- Testy watrobowe nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarza¢ co 24 godziny. W wigkszoSci
przypadkow transaminazy watrobowe w ciggu tygodnia do dwoch powinny powréci¢ do prawidtowego
poziomu, CO 0znacza przywrocenie czynnosci watroby. W bardzo rzadkich przypadkach moze okazacé si¢
konieczny przeszczep watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, kod ATC: NO2BEO1

Mechanizm dziatania

Paracetamol to nienarkotyczny lek o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Zmniejsza
wrazliwos¢ receptorow bolowych na dziatanie takich mediatorow, jak kininy i serotonina, co powoduje
podwyzszenie progu bolowego. Dziatanie to wynika gtéwnie z hamowania syntezy prostaglandyn w
osrodkowym uktadzie nerwowym. Paracetamol nie dziata przeciwzapalnie, nie uszkadza btony §luzowej
zotadka, nie hamuje krzepnigcia ani agregacji plytek krwi, nie wywotuje innych dziatan niepozadanych
typowych dla NLPZ.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol po podaniu doustnym jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego, poprzez
bierng dyfuzje¢. Stezenie maksymalne we krwi wystepuje w ciagu 0,5 - 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol wigze si¢ w 15 - 20% z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 0,9 I/kg

do 1,8 I/kg i nie zmienia si¢ wraz z wiekiem.

Metabolizm

Paracetamol jest w catosci metabolizowany w watrobie.

Ulega sprzeganiu z kwasem glukuronowym (okoto 60% dawki) i jonami siarczanowymi (okoto 30% dawki).
Zaledwie 3 - 4% dawki ulega utlenieniu z udziatem cytochromu P-450 do formy posredniej jaka jest
N-acetylobenzochinoimina. Ten metabolit jest unieczynniany droga koniugacji z glutationem

i wydalany przez nerki w postaci nietoksycznego merkapturanu. Reakcje sprzegania z kwasem
glukuronowym, jonami siarczanowymi i glutationem sg wysycalne. Oznacza to, ze po przedawkowaniu
paracetamolu moze dojs¢ do przeciazenia uktadow sprzegajacych, a wolna N-acetylobenzochinoimina
wigze si¢ kowalentnie z makromolekutami komoérek watrobowych powodujac ich uszkodzenie.

Eliminacja

Paracetamol w 100% wydalany jest przez nerki, z tego w okoto 5% w postaci niezmienionej. Okres
pottrwania wynosi 1,5 - 2,5 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczgcymi oceny

toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.
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Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie zawierajg
informacji, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol (E420)

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al/PVC/PVDC w tekturowym pudetku:
6 tabletek (1 blister po 6 szt.)

10 tabletek (1 blister po 10 szt.)

20 tabletek (2 blistry po 10 szt.)

50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.)

500 tabletek (50 blistrow po 10 szt.)

1000 tabletek (100 blistréw po 10 szt.)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6.  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
URGO Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142 B
02-305 Warszawa
tel/fax: 22 616 3348/22 617 69 21

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr R/6995

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 wrze$nia 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

25.11.2024
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