CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACENOL, 300 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 300 mg paracetamolu (Paracetamolum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biate, okragte, obustronnie lekko wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W bolach roznego pochodzenia (bole glowy, zgbow, stawowe, miesigczkowe, nerwobole i inne).
Moze by¢ jednym z lekow w zwalczaniu bolu. Dziata przeciwgoraczkowo.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia

Jedna do trzech tabletek trzy lub cztery razy na dob¢ w odstepach nie krétszych niz 4 godziny,
maksymalnie trzynascie (13) tabletek na dobe (24 godziny).

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu wynosi 4 g i odpowiednio mniej u 0sob, u ktorych
z rozmaitych przyczyn zmniejszono dawki i (lub) przedtuzono okres mi¢dzy dawkami.

Jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni lub gorgczka wystepuje przez czas dtuzszy niz 3 dni, ulega
nasileniu lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza.

Dzieci od 6 do 12 roku zZycia

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg/kg masy ciata/24 godziny podawane w dawkach
podzielonych po 10-15 mg/kg masy ciata.

Jezeli, uwzgledniajac powyzsze dawkowanie, mozliwe jest zastosowanie tabletek produktu
leczniczego Acenol o mocy 300 mg, to wolno podaé jedna tabletke trzy lub cztery razy na dobg
(24 godziny) w odstepach nie krotszych niz 6 godzin. W pozostatych przypadkach, w celu
precyzyjnego dawkowania paracetamolu u dzieci nalezy zastosowac inny produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w postaci syropu.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma potrzeby modyfikowania dawki dla 0sob w podesztym wieku.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wgtroby

W przypadku niewydolnosci nerek nalezy albo zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego, albo
przedtuzy¢ odstep czasu mi¢dzy dawkowaniem z 4 do 6 godzin (dorosli).

W przypadku chorob watroby paracetamol stosuje si¢ w tej samej dawce w przewleklych stabilnych
schorzeniach. Ze wzgledu na brak informacji o toksycznos$ci produktu leczniczego w przypadkach
ostrych schorzen watroby lub schorzen o ztym rokowaniu nalezy odstapi¢ od stosowania produktu
leczniczego.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na paracetamol lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Choroba alkoholowa.

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Acenol zawiera paracetamol.

Przedawkowanie paracetamolu stanowi zagrozenie zycia. W czasie stosowania tego produktu
leczniczego konieczna jest kontrola, czy inne zazywane réwnoczesnie produkty lecznicze nie
zawierajg paracetamolu.

Produkt leczniczy stosowaé ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby.
Zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac paracetamol w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe;j.

Produktu leczniczego nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu
bez konsultacji z lekarzem.

Niezwlocznie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli bol nie ustgpuje lub nasila si¢ lub jesli
gorgczka nie spada lub nasila sie.

Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje

u 0sob gltodzonych i regularnie pijacych alkohol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

Stosowany z lekami hamujgcymi metabolizm paracetamolu (ryfampicyna, niektdore leki nasenne, leki
przeciwpadaczkowe, np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) zwigksza ryzyko uszkodzenia
watroby.

Stosowany z inhibitorami MAO moze wywola¢ stany pobudzenia i wysoka gorgczke.
Metoklopramid i domperydon przyspiesza, a kolestyramina op6znia wchtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Podawany tacznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wystgpienia
zaburzen czynnosci nerek.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikoéw niektérych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Interakcje z pozywieniem i alkoholem

Alkohol nasila toksyczne dziatanie paracetamolu.

Obecnos¢ pozywienia w zoladku zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego zazywanie produktu
leczniczego po jedzeniu zmniejsza jego skutecznosé.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Paracetamol u cigzarnych kobiet przenika przez tozysko.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, Ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczgcych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig w ilo$ciach nie majacych znaczenia
klinicznego.

W okresie karmienia piersig paracetamol moze by¢ stosowany w razie zdecydowanej koniecznos$ci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Acenol nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Acenol jak kazdy produkt leczniczy moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Klasyfikacja czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych:

— rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000),

— bardzo rzadko (<1/10 000),

— nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje uczuleniowe (np. wysypka, pokrzywka, osutki).
Czgstos¢ nieznana: kilka przypadkow z typowymi objawami rozpoczynajacego si¢ wstrzasu.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢, methemoglobinemia, leukopenia, pancytopenia, agranulocytoza.
Czgsto$¢ nieznana: hemoliza pojawiajaca si¢ sporadycznie u 0sob z enzymopatig krwinkowa,
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej wystepujacym gtownie u mieszkancow krajow
srodziemnomorskich i u ludzi rasy czarne;.

Zaburzenia zotgdka i jelit
Bardzo rzadko: nudnos$ci, wymioty, zaburzenia trawienia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czestos¢ nieznana: uszkodzenie watroby zdarzajace si¢ przy dawkach leczniczych paracetamolu,
przejawiajace si¢ wzrostem osoczowej aktywnos$ci aminotransferaz, dotyczyto albo pacjentow

z chorobg alkoholowa albo 0s6b zazywajacych produkt leczniczy codziennie przez kilkanascie lat.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystepowania ci¢zkich reakcji skornych (ostra
uogolniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona).



Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czestos¢ nieznana: nie potwierdzono, czy zaburzenia nerek i drég moczowych sg powodowane przez
paracetamol. Podstawg tego przypuszczenia byly badania kliniczno-kontrolne z nieustalonym
zwigzkiem czasowym pomig¢dzy zazywaniem paracetamolu w duzych dawkach a niewydolnoscia
nerek.

Zaburzenia ogolne
Czestos¢ nieznana: hipotermia (cieplota ciata ponizej 35,5°C) to wystepujace nadzwyczaj rzadko
dziatanie niepozadane, dotychczas wykryte tylko u dzieci.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowac w ciagu
kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te mogg ustgpic nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijaé si¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z6ttaczka. W kazdym przypadku przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowac
wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i natychmiast skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z wod3.
Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomu paracetamolu we krwi.
Wysokos¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartoSciowag
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne
leczenie odtrutkami. Nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu)
leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach
od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze pozyteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy,
kod ATC: N02BEO1

Paracetamol jest lekiem, ktory dziata obwodowo przeciwbolowo i posiada osrodkowe dziatanie
przeciwgoraczkowe.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka

Dawki progowe paracetamolu u 0s6b dorostych obu plci wynosza od 0,3 g (czesto nier6znigce si¢ od
placebo) do 0,5 g z poczatkiem dziatania po ok. p6t godzinie i czasem trwania ok. 4 godzin. Objetos¢
pozornej dystrybucji wynosi 67 /70 kg, okres pottrwania wynosi 2 godziny.

Wchtanianie

Paracetamol wchtania si¢ szybko po podaniu doustnym. Biodostepno$é wynosi 88%. Najwyzsze
stezenie w osoczu po zazyciu tabletki zawierajacej 0,5 g paracetamolu przekracza 64 pg/ml, a czas,
po ktérym uzyskuje si¢ najwyzsze stezenie paracetamolu wynosi od 1 do 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol nie nalezy do lekow silnie wigzacych si¢ z biatkami osocza. Wigzanie to wynosi

do 20-30%, przy zwyklym dawkowaniu. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi do 70 1/70 kg. Lek
przenika do mozgu, przez tozysko, jest wydzielany z mlekiem kobiet karmigcych piersig, w ktorym
osigga stezenie zblizone do stezenia w osoczu.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie, gdzie podlega koniugacji z kwasem glukuronowym
lub resztg siarczanowa. Ten szlak metaboliczny odpowiada za eliminacj¢ 95% paracetamolu
stosowanego w bezpiecznych (1,2 g/dziennie, maksymalnie do 4,0 g) dawkach. Alternatywnemu
metabolizmowi z udziatem cytochromu P-450 podlega ok. 5% leku, a powstajacy na tej drodze
toksyczny dla komorki watrobowej produkt (prawdopodobnie pochodna N-hydroksylowa) jest
koniugowany z glutationem. Sprz¢zone metabolity paracetamolu sg nieaktywne.

Eliminacja

Paracetamol jest eliminowany przez przeksztatcenie do nieaktywnych metabolitow. Tylko ok. 4%
niezmetabolizowanego leku, tacznie z nieaktywnymi metabolitami, jest eliminowana przez nerki.
W nieznacznym stopniu lek jest wydzielany z zo6tcia.

Osoczowy okres pottrwania wynosi $rednio 2 godziny. Przy przedawkowaniu i uposledzeniu
czynnosci watroby dochodzi do wysycenia droég metabolicznych i eliminacja pierwszego rzedu
zamienia si¢ w eliminacj¢ zerowego rzedu. Prowadzi to do przedluzenia okresu pottrwania do

17 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

Okres poltrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolnos$cia watroby jest podobny do
oznaczanego u 0sob zdrowych. W ciezkiej niewydolnosci watroby okres pottrwania paracetamolu moze
si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu u pacjentow z
chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci ani
zaburzen sprzg¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg przez 13 dni pacjentom z
przewlekla wyréwnang niewydolnoscig watroby nie spowodowato pogorszenia czynno$ci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci metabolitow
w ciggu 24 godzin. U pacjentdéw z przewlekta niewydolnoscig nerek zdolnos¢ wydalania polarnych
metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow z przewlekta
niewydolnoscig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpow migdzy kolejnymi dawkami paracetamolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu

nie zawierajg informacji, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego, a ktore nie zostatyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.



Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujagcymi standardami dotyczacymi

oceny toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Powidon

Kroskarmeloza sodowa

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania:

6 tabletek,

20 tabletek.

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1402



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 kwiecien 1961

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.06.2019



