CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARALEN SUS, 120 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 120 mg paracetamolu
oraz substancje pomocnicze, w tym: sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Lepka zawiesina o barwie biatawej do ciemnobezowej i poziomkowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka, zwlaszcza w ostrych zakazeniach bakteryjnych i wirusowych, bole zeboéw (rowniez te
zwiagzane z zgbkowaniem), bole gtowy, nerwobdle, bole migsni i stawow o innym podtozu niz
zapalne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Drzieci i mtodziez

Przed podaniem produktu dziecku w wieku ponizej 2 lat nalezy zasiegna¢ porady lekarskie;j.
Stosowanie leku Paralen sus u dzieci urodzonych przedwczes$nie powinno odbywac si¢ zawsze po
konsultacji z lekarzem.

U dzieci od 3 miesigca zycia dawke okresla si¢ wedtug masy ciala dziecka (zazwyczaj jednorazowo

od 10 do 15 mg/kg me.) lub wedtug ponizszej tabeli wiekowej. W razie potrzeby dawke mozna
powtarza¢ zachowujac 6-godzinny odstep pomig¢dzy kolejnymi dawkami. Jesli jest to konieczne, odstep
ten mozna skroci¢ do 4 godzin miedzy kolejnymi dawkami, lecz nie nalezy podawaé wigcej niz
catkowita zalecana dawka dobowa.

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 4 dawki jednorazowe w ciggu 24 godzin, czyli 60 mg/kg masy ciata
dziecka/24 godziny.

Produktu nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.



Wiek dziecka Masa ciala Dawka jednorazowa Maksymalna dawka
paracetamolu [mg] /zawiesiny doustnej [ml] dobowa paracetamolu

3— 6 miesiccy 5-—6Kkg 72 mg 3mil 300 mg
7-8kg 96 mg 4 ml 420 mg

6 — 12 miesigcy 9—10kg 120 mg 5ml 540 mg

1-2 lata 11-13kg 144 mg 6 ml 660 mg

2 -3 lata 14 -16 kg 192 mg 8 ml 840 mg

3-6lat 17-20 kg 240 mg 10 ml 1lg

612 lat 21 -25kg 312mg 13 ml 159
26 —33 kg 384 mg 16 ml 290
34-40kg 480 mg 20 ml

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dzieci. W wyjatkowych przypadkach, jesli
konieczne jest zastosowanie produktu u mtodziezy lub dorostych, dawki paracetamolu sg nastgpujace:

Wiek Masa ciala Dawka jednorazowa paracetamolu [mg] Maksymalna dawka
dobowa paracetamolu

12 - 15 lat 40-50kg 500 mg 39

Powyzej 15 lat <50 kg 500 mg 49

>50kg 500 — 1000 mg

Zmniejszona czynno$¢ nerek i (lub) watroby

U pacjentoéw z klirensem kreatyniny < 10 ml/min, nalezy zachowa¢ co najmniej 8-godzinny odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami. U pacjentow z klirensem kreatyniny 10 - 50 ml/min, odstgp pomigdzy
kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, nie nalezy podawa¢ maksymalnej dawki a odstep
pomigdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Sposdéb podawania

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnos$ci 6 ml z podziatka co 0,25 ml.
Przed uzyciem zawiesing w butelce nalezy dokladnie wstrzasnaé (przez ok. 5 s).

Produkt nalezy popi¢ dostateczng ilo$cig ptynu.

Instrukcja otwierania butelki z nakretka zabezpieczajaca - patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

— Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy,

— Duzieci o masie ciata ponizej 5 kg,

— Ciezka niedokrwisto$¢ hemolityczna,

— Ciezka niewydolno$¢ watroby i nerek,

— Ostre zapalenie watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem produktu dziecku w wieku ponizej 2 lat nalezy zasiggnac porady lekarskiej.



Stosowanie leku Paralen sus u dzieci urodzonych przedwczesnie powinno odbywac si¢ zawsze po
konsultacji z lekarzem.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane przez pacjenta leki
nie zawierajg paracetamolu. Nie stosowac jednocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.
W razie przedawkowania pacjent musi natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej, nawet jesli nie
wystapity zadne dziatania niepozadane, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia
watroby.

Leku Paralen sus nie stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem u pacjentow:

- u dzieci z chorobg watroby, poniewaz u tych pacjentéw istnieje wigksze ryzyko przedawkowania,

- z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia watroby,

- z cigzka niewydolnoscig nerek,

- regularnie pijacych alkohol lub takich, ktorzy ostatnio zaprzestali regularnego spozywania alkoholu,
- Z niskim poziomem glutationu,

- z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- z zespotem Gilberta.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw stosujacych
jednoczesnie leki uszkadzajace watrobe.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepow pomigdzy kolejnymi dawkami
paracetamolu (patrz punkt 4.2).

Zaleca si¢ regularne kontrolowanie czynnosci watroby w czasie stosowania paracetamolu u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby oraz U pacjentow przyjmujacych dtugotrwale (powyzej 10 dni)
duze dawki paracetamolu.

Paracetamol w dawkach powyzej 6 g na dobe moze wywiera¢ toksyczne dziatanie na watrobe.
Niemniej jednak do uszkodzenia watroby moze doj$¢ nawet przy duzo nizszych dawkach
paracetamolu, jesli pacjent podczas stosowania paracetamolu spozywa alkohol, substancje indukujace
enzymy watrobowe lub inne leki uszkadzajace watrobe. Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy
pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.
Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob regularnie pijacych alkohol.

Stosowanie dawek wigkszych niz rekomendowane moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia ci¢zkiej
niewydolno$ci watroby, ktorej objawy pojawiajg si¢ zwykle po 1-2 dniach od podania leku,
maksymalne natezenie osiggaja po 3-4 dniach. Leczenie z zastosowaniem antidotum powinno by¢
wdrozone najszybciej jak to mozliwe.

Stosowanie paracetamolu nawet w dawkach terapeutycznych, przez krotki okres i u pacjentéw bez
uprzednich zaburzen czynno$ci watroby moze by¢ toksyczne dla watroby (patrz punkt 4.8)

Konieczne jest kontrolowanie czasu protrombinowego w trakcie jednoczesnego leczenia doustnymi
lekami przeciwzakrzepowymi i dlugotrwatego przyjmowania duzych dawek paracetamolu, zwlaszcza
w potaczeniu z dekstropropoksyfenem lub kodeing.

U pacjentéw poddawanych hemodializie mozna rozwazy¢ podanie uzupetniajgcych dawek produktu w
celu utrzymania terapeutycznego stezenia paracetamolu w osoczu (hemodializa moze powodowac
zmniejszenie stgzenia paracetamolu W 0S0czu).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy (aspiryne)
i (lub) niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu, produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.



Ciezkie skorne dziatania niepozadane:

Zglaszano zagrazajace zyciu ciezkie reakcje skorne, w tym: zespdt Stevensa-Johnsona

(ang. SJS - Stevens - Johnson Syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

(ang. TEN — Toxic Epidermal Necrolysis) oraz ostra uogolniona osutka krostkowa

(ang. AGEP - generalised exanthematous pustulosis) zwigzane ze stosowaniem produktu Paralen sus.
Nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle
monitorowa¢ w kierunku wystapienia reakcji skornych. Jesli wystapia objawy przedmiotowe lub
podmiotowe zespotu Stevensa-Johnsona (cigzka choroba objawiajaca si¢ pecherzami i nadzerkami na
skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych, goraczka i bolami stawowymi) i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (cigzka gwattownie przebiegajaca choroba objawiajaca si¢
pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skorze, spetzaniem
duzych ptatow naskorka oraz goraczka) pacjent powinien natychmiast przerwac leczenie produktem
Paralen sus i zasiegna¢ porady lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki o dziataniu toksycznym na watrob¢ moga zwicksza¢ mozliwos¢ kumulacji i przedawkowania
paracetamolu.

Paracetamol podwyzsza st¢zenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

Stosowanie paracetamolu jednoczes$nie z zydowudyng moze nasila¢ toksyczne dzialanie zydowudyny
na szpik kostny.

Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Ryzyko toksycznego dziatania paracetamolu moze by¢ zwickszone u pacjentéw przyjmujacych inne
leki potencjalnie hepatotoksyczne lub leki, ktore indukuja watrobowe enzymy mikrosomalne, takie jak
niektore leki przeciwpadaczkowe (jak np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, topiramat),
ryfampicyna oraz alkohol. Indukcja metabolizmu skutkuje zwigkszona produkcja hepatotoksycznego
oksydatywnego metabolitu paracetamolu. Hepatotoksyczno$¢ wystepuje, gdy metabolitu powstaje
wiecej niz moze by¢ zwigzane przez glutation.

Metoklopramid i domperydon moga przyspiesza¢ wchtanianie paracetamolu.
Probenecyd ma wplyw na eliminacj¢ i st¢zenie paracetamolu w osoczu.

Paracetamol stosowany jednocze$nie z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

Przyjmowanie paracetamolu moze zwickszac ryzyko krwawien u pacjentow przyjmujacych warfaryne
lub inne leki z grupy antagonistow witaminy K. Pacjenci stosujacy paracetamol oraz antagonistow
witaminy K powinni by¢ monitorowani pod katem prawidtowej krzepliwosci krwi oraz powiktan
krwotocznych.

Jednoczesne stosowanie flukloksacyliny z paracetamolem moze prowadzi¢ do kwasicy metaboliczne;j,
zwlaszcza u pacjentow z czynnikami ryzyka niedoboru glutationu takimi jak posocznica,
niedozywienie lub przewlekty alkoholizm.

Jednoczesne stosowanie zywicy chelatujacej z paracetamolem moze zmniejszy¢ wchlanianie
paracetamolu w jelitach oraz potencjalnie zmniejszac jego skutecznosc. Jesli mozliwe, nalezy
zachowac 2-godzinny odstep pomig¢dzy przyjeciem paracetamolu i Zywicy chelatujace;.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych np.
0znaczanie poziomu kwasu moczowego za pomocg kwasu fosforowolframowego oraz oznaczanie
stezenia glukozy metodg oksydazy glukozowe;.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Produkt jest przeznaczony dla dzieci.

Ciaza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Paracetamol mozna stosowac podczas
cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejsza skuteczng zalecang
dawke przez mozliwie jak najkrétszy czas i jak najrzadzie;.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki, ale nie w dawce majacej kliniczne znaczenie. W dawkach
terapeutycznych, w przypadku krotkotrwatego stosowania produktu przez kobiety karmiace piersia,
nie ma konieczno$ci przerywania karmienia piersig.

Pacjentki powinny si¢ poradzi¢ lekarza przed zastosowaniem leku w okresie cigzy i karmienia
piersig.Tak jak inne leki paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w
razie zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Paralen sus nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania paracetamolu w dawkach terapeutycznych dziatania niepozadane wystepuja
rzadko i majg umiarkowane nasilenie kliniczne.

Dziatania niepozadane wymieniono w ponizszej tabeli. Podzielone zostaty zgodnie z czgstoscia
wystepowania: niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Klasyfikacja ukladow i narzadow wg | CzestoS¢ Dzialanie niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego bardzo rzadko granulocytopenia, pancytopenia,

trombocytopenia, neutropenia, leukopenia

nieznana agranulocytoza, niedokrwistosc¢
hemolityczna u pacjentow z deficytem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Zaburzenia uktadu immunologicznego nieznana nadwrazliwo$¢ w postaci wstrzasu
anafilaktycznego, obrzgku
naczynioruchowego

Zaburzenia serca nieznana Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyn bardzo rzadko obnizenie ci$nienia az do wystapienia
objawOw wstrzasu

Zaburzenia oddechowe, klatki bardzo rzadko napad astmy oskrzelowej, dusznosé¢

piersiowej i srodpiersia

nieznana skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.4)




Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe niezbyt czesto nudnoéci, wymioty

Zaburzenia wqtroby i drég zétciowych bardzo rzadko z6Mtaczka i inne objawy uszkodzenia

watroby
nieznana cytolityczne zapalenie watroby, ktdre moze
prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskornej rzadko skorne reakcje alergiczne, wysypka,

zaczerwienienie skory, obrzek
naczynioruchowy

bardzo rzadko rumien, pokrzywka, wysypka.
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki
ciezkich reakcji skornych, w tym:
toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (ang. TEN — Toxic Epidermal
Necrolysis), zespot Stevensa-Johnsona
(ang. SJS - Stevens - Johnson Syndrome),
ostra uogolniona osutka krostkowa (ang.
AGEP - generalised exanthematous
pustulosis) (patrz punkt 4.4).

nieznana wykwity polekowe

Zaburzenia nerek i drég moczowych bardzo rzadko kolka nerkowa, martwica brodawek
nerkowych, ostra niewydolnos$¢ nerek

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie, nawet stosunkowo niewielkich dawek paracetamolu, moze spowodowac ciezkie
choroby watroby i, czasami, ostrg martwice nabtonka kanalikow nerkowych.

Objawy przedawkowania zazwyczaj wystepujace w ciagu pierwszych 24 godzin to: nudnosci,
wymioty, sennos¢, pocenie sie¢, utrata apetytu, blados¢, bol brzucha. Bl brzucha, wystepujacy w ciagu
4 do 6 dni po przedawkowaniu, moze by¢ pierwszym objawem uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac cytolityczne zapalenie watroby, ktore moze
prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby, krwawien z przewodu pokarmowego, kwasicy metabolicznej,
encefalopatii, $piaczki oraz zgonu.

W ciagu 12 do 48 godzin po ostrym przedawkowaniu paracetamolu moze dojs¢ do zwiekszenia
aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, dehydrogenazy mleczanowej i stezenia bilirubiny wraz ze
spadkiem stezenia protrombiny.

Moze ono rowniez prowadzi¢ do zawalu migs$nia sercowego, zapalenia trzustki, ostrej niewydolnosci
nerek oraz pancytopenii.

Osoby starsze, mate dzieci, pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby, naduzywajacy alkoholu lub
przewlekle niedozywieni, a takze pacjenci, ktorzy stosujg induktory enzymow (karbamazepina,
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fenytoina, barbiturany, ryfampicyna) sg bardziej narazeni na uszkodzenie watroby, zatrucia oraz zgon.
Ostrg niewydolnos¢ nerek opisywano nawet bez cigzkiego uszkodzenia watroby

Leczenie przedawkowania

Pomimo braku wystapienia wczesnych objawdw przedawkowania, pacjenta nalezy pilnie
hospitalizowa¢ w celu monitorowania jego stanu. Konieczne jest wywotanie wymiotow i wykonanie
plukania Zzotadka szczegoélnie, jesli od przyjecia paracetamolu nie uptyneto wigeej niz 4 godziny;
nastepnie nalezy poda¢ metioning (2,5 g doustnie) i wdrozy¢ odpowiednie $rodki podtrzymujace.
Podanie wegla aktywowanego jest watpliwe i sporne ze wzgledu na zmniejszone wchtanianie w
przewodzie pokarmowym. Nalezy kontrolowa¢ stezenie paracetamolu w osoczu. Stgzenie
paracetamolu w osoczu powinno by¢ wykonane co najmniej 4 godziny lub pdzniej od zatrucia
(wcze$niejsze badanie stezenia paracetamolu w osoczu moze by¢ niewiarygodne). Jesli podejrzewane
jest zatrucie paracetamolem, wskazane jest dozylne podanie specyficznego antidotum, N-
acetylocysteiny, w ciggu 10 godzin od zatrucia. Chociaz podanie N-acetylocysteiny jest najbardziej
skuteczne w tym czasie, korzystny wptyw obserwowano rowniez w przypadku pdzniejszego jej
podania, po 48-godzinach od zatrucia. Pacjentom dorostym i dzieciom zwykle podaje si¢
N-acetylocysteing dozylnie przez okres 15 minut w 5% roztworze glukozy, stosujac dawke
poczatkowa 150 mg/kg mc. Nastepnie nalezy podaé¢ N-acetylocysteing w dawce 50 mg/kg mc. w
postaci wlewu dozylnego trwajacego 4 godziny w 5% roztworze glukozy, a potem, 100 mg/kg mc. w
ciggu godziny (16-20 godzina od rozpoczgcia leczenia przedawkowania). N-acetylocysteing mozna
takze poda¢ doustnie w dawce 70 do 140 mg/kg mc. trzy razy na dobe, w okresie 10 godzin od
momentu zazycia toksycznej dawki paracetamolu. Zastosowanie hemodializy lub hemoperfuzji jest
mozliwe w przypadkach bardzo ci¢zkich zatru¢.

Dalsze leczenie bedzie zalezato od stopnia nasilenia, charakteru i przebiegu objawow klinicznych po
zatruciu paracetamolem oraz powinno spetnia¢ standardy opieki na oddziale intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy
kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol wykazuje wlasciwosci przeciwgoraczkowe i przeciwbdlowe. Paracetamol hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu
arachidonowego. W wyniku tego dochodzi do zmniejszenia wrazliwosci na dziatanie takich
mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu boélowego.

Zmnigjszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgoérzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje¢ ptytek krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol po podaniu doustnym jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu
pokarmowego. Szybkos$¢ wchlaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania paracetamolu
z positkiem. Po podaniu doustnym paracetamol osigga maksymalne stezenie w osoczu po
30-90 minutach, w zaleznosci od postaci farmaceutyczne;.

Dystrybucja
Paracetamol ulega rownomiernej dystrybucji do tkanek. Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi

0,95 I/kg. U dzieci i noworodkéw objetos¢ dystrybuciji jest zblizona do opisywanej u dorostych.
W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu.



Metabolizm

Okres poltrwania w osoczu paracetamolu podawanego w dawkach terapeutycznych wynosi

1-2,5 godziny. Paracetamol jest metabolizowany gtownie w watrobie. W okoto 3% wydalany jest
w postaci niezmienionej przez nerki. Wiele jego metabolitow zidentyfikowano u ludzi. Dwa glowne
metabolity — pochodne glukuronidowe i siarczanowe sg wydalane z moczem. Powstajacy

w niewielkiej iloci (okoto 5%) hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina
(NAPQI) szybko sprzggany jest ze zredukowanym glutationem i wydalany z moczem po koniugacji
Z cysteing lub kwasem merkapturowym. Mechanizm ten tatwo ulega wysyceniu. W przypadku
przyjecia duzych dawek paracetamolu zasoby watrobowego glutationu moga si¢ wyczerpac,
powodujac znaczne nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie, co moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy i ostrej niewydolnosci watroby. Po przedawkowaniu
mechanizm ten moze odpowiada¢ za martwicg hepatocytow. Catkowity klirens paracetamolu po
podaniu pojedynczej dawki (1 000 mg iv.) wynosi okoto 5 ml/min/kg mc.

Eliminacja

U zdrowych ochotnikow okoto 85-95% dawki jest wydalane z moczem w ciggu 24 godzin, gtownie
W postaci metabolitow. Mniej niz 4% podanego paracetamolu jest wydalane z moczem w postaci
niezmienionej.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnosciq nerek

Okres poéttrwania paracetamolu jest poréwnywalny u zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentow

z zaburzong czynnoscia nerek w ciggu pierwszych 2-8 godzin po podaniu. W okresie

od 8 do 24 godzin, wydalanie paracetamolu jest zmniejszone u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig
nerek. U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig nerek dochodzi do kumulacji metabolitow
paracetamolu.

Zaleca si¢ wydluzenie odstgpow pomigdzy kolejnymi dawkami paracetamolu u pacjentow

z przewlekta niewydolnoscia nerek. Hemodializa moze powodowaé zmniejszenie st¢zenia
paracetamolu w osoczu. W tych przypadkach nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych dawek
paracetamolu dla utrzymania terapeutycznego st¢zenia we Krwi.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzong czynnoscig wqtroby

Okres poltrwania paracetamolu u pacjentow z wyrdwnana niewydolnoscia watroby jest podobny do
0znaczanego u pacjentéw zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres péitrwania
paracetamolu moze wydluzy¢ si¢ nawet o 75%. Kliniczne znaczenie wydluzenia okresu poltrwania
paracetamolu u pacjentdw z chorobami watroby nie jest znane, ze wzgledu na brak spodziewane;j
wowczas kumulacji, czy hepatotoksycznosci. W wyzej wymienionych przypadkach nie obserwowano
rowniez zaburzenia sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg przez

13 dni, 20 pacjentom z przewlekta, wyréwnang niewydolnoscig watroby nie spowodowato
pogorszenia czynnosci watroby. W przypadkach chorob watroby bez cech niewydolnosci brak
dowodow na to, ze paracetamol wywiera szkodliwy wptyw na watrobe, gdy przestrzegane jest
dawkowanie.

Farmakokinetyka u pacjentow w podesztym wieku
Istniejg doniesienia wskazujace na wydtuzenie okresu pottrwania i zmniejszenie klirensu nerkowego
paracetamolu u pacjentéw w podesztym wieku.

Farmakokinetyka u dzieci

Uktad enzymatyczny watroby u dzieci wykazuje mniejszg zdolno$¢ sprzggania paracetamolu
z kwasem glukuronowym, a metabolizm zachodzi gtéwnie na drodze tworzenia pochodnych
siarczanowych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych przedklinicznych majacych znaczenie dla lekarza, innych niz podane w pozostatych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Glicerol (85%)

Guma ksantanowa

Sodu benzoesan

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat poziomkowy

Potasu sorbinian

Sacharyna sodowa

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznosci

2 lata
Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z brgzowego, hydrolitycznego szkta klasy III z polipropylenowym zamknigciem,
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci oraz strzykawka doustna o pojemnosci 6 ml

Z podzialka co 0,25 ml wykonana z: ttok z polistyrolu (PS), pierscien i cylinder z polietylenu o malej

gestosci (LDPE) z granatowym nadrukiem nazwy produktu leczniczego, w tekturowym pudetku.

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

Przed uzyciem zawiesing w butelce nalezy wstrzasnac.

Instrukcja otwierania butelki z nakretkg zabezpieczajaca

Butelka zawierajaca lek jest wyposazona w nakretke zabezpieczajaca, uniemozliwiajaca otwarcie
przez dzieci. Aby otworzy¢ butelke nalezy: silnie docisna¢ nakretke do szyjki butelki i odkrecic¢

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara. Po uzyciu nalezy doktadnie zakreci¢ nakretke.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12505



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:14.11.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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