CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pabialgin Neo, 500 mg + 65 mg, tabletka

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetargiRdracetamolum) i 65 mg kofeiny(Coffeinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki g barwy bialej lub prawie biatej, podine, obustronnie wypukite, powierzchnia jednorodna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania produkiu s

- bdle o nasileniu stabym do umiarkowanego: bdle gtgwdwniez migrenowe), kostno-stawowe,
migsniowe, nerwobdle i bole po zabiegach chirurgicznystomatologicznych

- stany gogczkowe.

Produkt leczniczy mee by¢ stosowany u pacjentow z nadwlre/oscia na salicylany.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli:

Doraznie: 1 do 2 tabletek, 3 do 4 razy na ¢loddaksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 4 g.
Nie nalery przyjmowa wigcej niz 8 tabletek na dab

W bélach przewlektych:

1 tabletka co 4 — 6 godzin.

Dzeci:
Nie zaleca si stosowania leku u dzieci paej 12 lat.

Produktu leczniczego nie nalestosowad diuzej niz 5 dni w leczeniu bélu i nie dhej niz 3 dni
w leczeniu gagczki, bez konsultacji z lekarzem.

Sposo6b podawania
Tabletki naley przyjmowa w odstpach czasowych nie krotszyctz di godziny, po jedzeniu, obficie

popijajc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@iwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

Ciezka niewydolné¢ watroby lub nerek.

Choroba alkoholowa.



Dusznica bolesna.

Nadcgnienie ttnicze.

Zaburzenia rytmu serca.

Zespot Ekowy.

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.
Pierwszy trymestr giy.

Laktacja.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na ryzyko dziatania hepatotoksycznego, hatstrzec osoby z uszkodzpwatroba,
gtodzone, z chorapalkoholowy przed maliwoscia wystypienia efektow toksycznych4upo dawkach
terapeutycznych.

W razie wysipienia objawow niewydolriai watroby lub nerek, lek naky natychmiast odstawi

Nie nalery uzywa¢ alkoholu podczas stosowania produktu.

Nalezy zachowa ostraznosé podczas stosowania produktu u pacjentéw z chonobodows,
niewydolndcia nerek, astmoskrzelovs, nadczynnécia tarczycy, bezsenioia.

Nie nalery stosowa jednoczénie innych produktow zawiergjych paracetamol lub jego poken

z innymi lekami, poniewamaoze dog¢ do jego przedawkowania.

Podczas leczenia najeunikat nadmiernych iléci kawy lub herbaty.

Dzieci
Nie zaleca si stosowania leku u dzieci paej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol

Paracetamol zgwany regularnie codziennie ®nasilé dziatanie doustnycérodkéw
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfajympwodujc ryzyko wysgpienia krwawi@.
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami monoamina@ksy(MAOI) mae wywot& stan pobudzenia
i wysoky goraczke.

Leki pobudzajce enzymy mikrosomalneatvoby (ziele dziurawca, ryfampicyna, niektore leki
przeciwpadaczkowe — fenobarbital, fenytoina, kardzepina, primidon i nasenne - barbiturany),
takze spaywanie alkoholu zwikszap ryzyko uszkodzenia gtroby, nawet podczas stosowania
zalecanych dawek paracetamolu.

Salicylamid wydtia czas wydalania paracetamolu.

Metoklopramid i domperidon przyspieszah kolestyramina ogia szybké¢ wchtaniania
paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Przyjmowanie paracetamolu i zydowudynyzm@owodowa zwickszenie toksyczriai obu lekow.
Podczas jednoczesnego podania paracetamolu zroideteymi lekami przeciwzapalnymi zgksza
si¢ ryzyko wystpienia zaburze czynnaci nerek.

Paracetamol powoduje wydienie biologicznego okresu péitrwania chloramfenikptowadzc

w ten sposob do zekszenia jego toksyczKoi.

Stosowanie paracetamolu peoby¢ przyczyn fatszywych wynikow niektérych oznaaze
laboratoryjnych (np. oznaczanie glukozy we krwi).

Kofeina nasila dziatanie przeciwbélowe paracetamolu

Kofeina

Doustnesrodki antykoncepcyjne, cymetydyna spowalfiaietabolizm kofeiny, natomiast barbiturany
i palenie tytoniu przyspieszaj

Kofeina jest antagonistekdw nasennych i przeciwpadaczkowych.

Zmniejsza dziatanie terapeutyczne soli litu.

Duza ilos¢ wypijanej podczas kuracji kawy lub herbaty za@powodowarozdranienie i ogolne
pobudzenie.



4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie stosowa w pierwszym trymestrze giy i w okresie karmienia pietsze wzgédu na zawarta
kofeiny (punkt 4.3).

Paracetamol
Badania epidemiologiczne kobiet vazy nie wykazaly dziaka szkodliwych paracetamolu
stosowanego w zalecanych dawkach.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanianaszyn

Pabialgin Neo stosowany w zalecanych dawkach ntgwegpna zdolné¢ kierowania pojazdami
mechanicznymi, obstugiwania maszyn i spras¢nusychofizyczg. Jezeli jednak wysipia takie
objawy niepgadane, jak zaburzenia rytmu serca, wzony niepokoj, drenia mesniowe naley
zachowa ostraznos¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i glvgdunia maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

W zalecanych dawkach paracetamol jest lekiem bezpjen, nie zwgksza ryzyka krwawie

z przewodu pokarmowego, nie wptywa na agregplsjtek i czas krwawienia oraz nie dziata
niekorzystnie na uklad oddechowy i na4anie. W odranieniu od innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych o dziataniu przeciwbolowym w nigzznym tylko stopniu wplywa na przewod
pokarmowy.

Dziatania niepgadane wystpuja rzadko (czstas¢ wysiepowania> 10 000, <1 000). Poirej podano
mozliwe dziatania niepzgdane, z uwzgldnieniem poszczegoélnych uktaddéw i ngiaw.

Ze wzgkdu na zawart@ paracetamolu:

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: reakcje atemge §wiad, pokrzywka, wysypka, rumig.

W bardzo rzadkich przypadkach odnotowywargkie reakcje skorne.

Zaburzeniaofadka i jelit: bol i pieczenie w nadbrzuszu, nuéitipwymioty.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: pojedyncze peagki zmian w obrazie krwi: trombocytopenia,
agranulocytoza, pancytopenia. kdotez wystpi¢c methemoglobinemia (obecstomethemoglobiny we
krwi).

Po przedawkowaniu: zaburzenigtroby i nerek; zapalenie trzustki.

Ze wzgkdu na zawart@ kofeiny:

Zaburzenia serca: niemiarogéarytmu.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole gtowy, zaburzenia
Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankigtznej: deenia mgsniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub celowe przedawkowanie paracetamoie spowodowaw ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie, jak: nudda, wymioty, nadmiera potliwos¢, ostabienie.



Objawy te mog ustpi¢ hastpnego dnia, pomimge zaczyna sirozwija¢ uszkodzenie wiroby,
objawiagce s¢ bélem w nadbrzuszu, powrotem nuécipzoéttaczly. Moze wystpi¢ zapalenie
trzustki.

W przypadku gjzkich zatri, niewydoln@¢ watroby maze doprowadzi do encefalopatiipiaczki

a nawet do zgonu.

Zawarta w preparacie kofeina peowywota dodatkowo: zdenerwowanie, pobudzenie
psychoruchowe, zaczerwienienie twarzy, zaburzerzevpodu pokarmowego, ¢gte oddawanie
moczu, zaburzenia rytmu sercazettia megsni, a nawet drgawki.

Leczenie przedawkowania

W kazdym przypadku przygcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lujksdej naley
sprowokowa wymioty, jezeli nie uptyreto wigcej czasu rii 1 godzina od zg/cia. Mazna rownie
pod& doustnie od 60 do 100 gegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z avhekarz mae
zastosowadoustnie metioninw dawce 2,5 g. Pacjenta naleprzewie¢ do szpitala. Wiarygodne;j
oceny cgzkosci przedawkowania dostarczy oznaczenggestia paracetamolu we krwi. Wynik tego
oznaczenia i czas, ktory uphtrod przedawkowania leku stanawirskazowki do zastosowania
najbardziej odpowiedniego leczenia zatruciaell@znaczenie takie jest niewykonalne, ayta
dawka najprawdopodobniej bytazdy naley zastosowaintensywne leczenie odtrutkami. Trzeba
kontynuowa leczenie N-acetylocysteir{podawayg dazylnie lub doustnie) lub (i) metionin Odtrutki
te g najbardziej skuteczne w pierwszych 10 -12 godzirat zatrucia, ale prawdopodobnie dziataj
efektywnie réwnie po 24 godzinach. W przypadku wygienia drgawek zalecaesilazylne podanie
diazepamu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol wgzehiach z innymi lekami z wykiem
psycholeptykéw, kod ATC: NO2B E51.

Pabialgin Neo jest lekiem ztonym zawierajcym paracetamol i kofegn Paracetamol dziata
przeciwboélowo i przeciwgagrczkowo. Kofeina nasila jego efekt przeciwbdlowyzopmbudza srodki:
naczynioruchowy i oddechowy.

Paracetamol

Mechanizm dziatania paracetamolu nie zostat doldagaznany. Prawdopodobnie jest selektywnym
inhibitorem syntezy prostaglandyn (hamuje akty$éntyklooksygenazy kwasu arachidonowego)

w osrodkowym uktadzie nerwowym i to odpowiada za jeg@thnie przeciwbolowe i
przeciwgogczkowe. Stabo natomiast hamuje syntpmstaglandyn w tkankach obwodowych,

co ttumaczy brak jego aktywséa przeciwzapalnej. Z tegoAg@owodu paracetamol nie wptywa

na proces krzepegia krwi. Nie powoduje uszkodzenia btolyzowejzotadka.

Kofeina

Kofeina wykazuje dziatanie pobudzeg na érodkowy uktad nerwowy, przez co usuwa uczucie
zmeczenia. W badaniach klinicznych potwierdzom® kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe
paracetamolu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol

Paracetamol dobrze wchfanig giprzewodu pokarmowego; wchtanianie zachodzi giéwnjelicie
cienkim. Przyjmowanie paracetamolu podczas pesipowalnia jego wchianianie, zmniejsza
wartas¢ stezenia maksymalnego i przedhiczas do jego aginiecia, nie wptywa jednak na catkowit
dostpnas¢ biologiczry podanej dawki. Dystrybucja zachodzi dek@zaci tkanek. Stopig wigzania
z biatkami osocza wahaesod 5% do 50% w zat@oici od dawki (przeeitnie wynosi okoto 25%).
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,9 I/kg, a klirens caldby — 5 ml/min/kg mc. Metabolizm
zachodzi gtéwnie w wtrobie, a wydalanie nagiuje gtdwnie w moczu, po sprzeniu z kwasem

4



glukuronowym lub siarkowym. Powssaly w niewielkiej ilasci (okoto 5%) potencjalnie
hepatotoksyczny metabolit fredni N-acetytylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jestkoavicie
sprzgany z glutationem i wydalany w pokzeniu z cysteinlub kwasem siarkowym. W razie
zastosowania dych dawek paracetamolu genasipi¢ wyczerpanie zapasowatvobowego
glutationu, co powoduje hagromadzenie toksycznegmbolitu w witrobie. Maze to prowad4
do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz psiesvydolndci watroby. Biologiczny okres
poéttrwania paracetamolu wynosi od okoto 1 do 3 gudZ 0sob z gizka niewydolngcia watroby
i po podaniu dawek toksycznych maosk wydtuzyé.

Paracetamol wydalany jest gtéwnie w moczu (por@)d U pacjentow z przewlekhiewydolndcia
nerek zdolné& wydalania polarnych metabolitow jest ograniczarmmaze prowadzi do ich
kumulacji. U tych pacjentéw zaleca svydtuzenie odsipoéw miedzy kolejnymi dawkami.
Paracetamol przenika przez bagigzyskows. Przenika take do mleka matki karngcej, ale

w nieznacznych ilgciach, nie majcych znaczenie klinicznego.

Kofeina

Kofeina dobrze wchtaniagizaréwno po podaniu doustnym, jak i pozajelitowyest dystrybuowana
do wszystkich ptynow ustrojowych. Qitps¢ dystrybucii u dorostych wynosi od 0,4 do 0,6 Ifkg.
Maksymalne stzenie w osoczu ogjja po 50 do 75 minutach, g#tnie terapeutyczne wynosi od 5 do
25 mikrogramow/ml. Stopiewigzania z biatkami jest niski - od 25% do 36%. Koéein
metabolizowana jest gtéwnie watwobie. U dorostych okoto 80% dawki metabolizowgest do
paraksantyny, okoto 10% do teobrominy i okoto 4%elafiliny. Zwigzki te ulegag demetylacji do
monometyloksantyn, a haphie do kwasu moczowego. Okres péttrwania kofeigpesi 3 do 7
godzin. Wydalana jest w moczu, giéwnie w postadamelitow i w okoto 1-2% w postaci
niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych dotyecych dziatania mutagennego, teratogennego czywakorego paracetamolu
i kofeiny u ludzi.

W badaniach toksyczioi przewlektej paracetamolu przeprowadzonych nawsach i myszach
wykazano uszkodzenia przewodu pokarmowego, zabiarbematopoezy oraz giszows
degeneragjwatroby i nerek (z martwigwiacznie).

Brak dowoddéw na genotoksyczdd wpltyw na onkogenezw przypadku paracetamolu oraz
karcynogenny wptyw kofeiny na organizm (dawki teragyczne).

Bardzo wysokie dawki kofeiny zastosowane u szczyomad 100mg/kg mc.) miaty szkodliwy
wptyw na embriony i ptody (nie wykazano dziataresatogennego).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (E101)

Skrobia ziemniaczana (gat. Superior standard)
Alkohol poliwinylowy

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Talk

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres wanosci

3 lata



6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
6.5. Rodzaj i zawartéé¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al zawierajce 10 tabletek.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek w tekturovpgrdetku.

6.6. Szczegolnérodki dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego dstosowania
Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6802

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 15 kwietnia 2005

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 9 wrzaia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



