CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol APTEO MED, 500 mg, tabletki.

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol (170 mg/tabletke).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate podtuzne tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

» Bole rdéznego pochodzenia, migdzy innymi: bole glowy (takze migrenowe), stawowe, migSniowe,
miesigczkowe oraz wystepujace po urazach i zabiegach chirurgicznych oraz stomatologicznych
* Goraczka np. w stanach grypopodobnych i przezigbieniach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat lat (o masie ciata wigkszej niz 50 kg):

doustnie 500 mg — 1000 mg paracetamolu (1 lub 2 tabletki), w razie koniecznosci mozna powtarzac co 4

godziny, do 4 razy na dobeg.

Maksymalna dawka dobowa:

o  przy stosowaniu krétkotrwatym (do 3 dni) — 4000 mg paracetamolu (8 tabletek) na dobe w dawkach
podzielonych;

o przy stosowaniu dtugotrwatym (do 10 dni) — 2500 mg paracetamolu (5 tabletek) na dobg¢ w dawkach
podzielonych.

Odstep miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3-5 dni.

Zaburzenia czynno$ci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub
wydhizy¢ odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

o Cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby

o Choroba alkoholowa
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4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane

leki nie zawierajg paracetamolu.

Nie stosowa¢ dawek wickszych niz zalecane, nie czgsciej niz co 4 godziny ani dtuzej niz 3-5 dni bez

konsultacji z lekarzem.

W razie przedawkowania natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapily zadne objawy,

poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby (patrz 4.9).
Lek nalezy ostroznie stosowac u 0séb z niewydolnoscig watroby lub nerek, a takze u pacjentow z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i niedokrwisto$cig hemolityczng.

Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u osob regularnie pijacych alkohol. W okresie stosowania

paracetamolu nie pi¢ napojow alkoholowych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, leku nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng

nietolerancjg fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki:

Wiyniki interakcji:

niesteroidowe leki przeciwzapalne

ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci nerek,
w razie dlugotrwatego stosowania

ryfampicyna, preparaty przeciwpadaczkowe,
barbiturany

zwickszenie ryzyka uszkodzenia watroby

chloramfenikol

wydhluzenie okresu pottrwania chloramfenikolu,
zwigkszenie jego toksycznosci

inhibitory MAO

ryzyko wystgpienia stanu pobudzenia i gorgczki

preparaty wzmagajace perystaltyke przewodu
pokarmowego

przyspieszenie wchianiania paracetamolu

preparaty hamujace perystaltyke przewodu
pokarmowego

op6znienie wchianiania paracetamolu

preparaty przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny

nasilenie ich dziatania oraz ryzyko wystapienia
krwawien

zydowudyna

nasilenie toksycznego dziatania zydowudyny na
szpik kostny

U o0s6b naduzywajacych alkoholu moze wystgpi¢ zwigkszenie ryzyka uszkodzenia watroby.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W okresie cigzy 1 karmienia piersig lek stosowac tylko w razie zdecydowanej koniecznos$ci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Paracetamol APTEO MED nie wplywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwanie maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane zostaly podzielone zgodnie z czgstoScia wystgpowania.
Konwencja MedDRA dotyczaca czestosci:

niezbyt czegsto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw wg

MedDRA Czestos¢ wystepowania | Dzialania niepozadane

zmnigjszenie liczby plytek krwi
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego bardzo rzadko (matoptytkowosé), leukocytow
(leukopenia, agranulocytoza)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych bardzo rzadko powigkszenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j rzadko 5 Egrr;kaa’ rumiefi, zapalenie
Zaburzenia zotadka i jelit niezbyt czesto wymioty, biegunka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

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

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego lub zamierzonego zazycia dawki przewyzszajacej maksymalng dawke dobowa

(jednorazowo powyzej 5 g) moga wystapi¢ objawy przedawkowania: zaburzenia zotadkowo - jelitowe

(nudnosci, wymioty), bdl i powigkszenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby i nerek. Po dwoch dniach

moze wystapi¢ zottaczka. W razie przedawkowania pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia

watroby.

Postegpowanie po przedawkowaniu nalezy rozpocza¢ najszybciej jak jest to mozliwe:

« nalezy wykona¢ plukanie Zotadka (nie podawa¢ wegla aktywowanego, gdyz adsorbuje on podana
doustnie N-acetylocysteing i zmnigjsza jej skutecznosc);

« jako antidotum stosowa¢ N-acetylocysteing (do 24 godzin po przedawkowaniu);

« dalsze postegpowanie zalezy od stezenia paracetamolu we krwi.

Leczenia zatrucia paracetamolem powinno odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywnej opieki

medyczne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02BEO1
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Mechanizm dziatania

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

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol po podaniu doustnym jest prawie catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego, poprzez
bierng dyfuzj¢. Stezenie maksymalne we krwi wystepuje w ciagu 0,5 - 1 godziny.

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

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

Metabolizm

Paracetamol jest w catoSci metabolizowany w watrobie.

Ulega sprzgganiu 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 sa wysycalne. Oznacza to, ze po przedawkowaniu
paracetamolu moze dojs¢ do przecigzenia uktadow sprzegajacych, a wolna N - acetylobenzochinoimina
wiaze 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

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie zawieraja
informacji, ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata
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6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium 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.)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

tel./fax: 22 321 62 40/22 321 61 69
e-mail: office@synoptispharma.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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