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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Rockspring, 1000 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1000 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate do lekko zottych, podtuzne, dwuwypukte tabletki o gtadkiej powierzchni. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego (np. bdl glowy,
migrena, bol zebow, gardla, plecow, miesni, bol reumatyczny, bolesne miesigczkowanie) i

(lub) goraczki.

Produkt leczniczy Paracetamol Rockspring jest wskazany do stosowania u dorostych i
miodziezy w wieku powyzej 16 lat, o masie ciata wigkszej niz 50 kg.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka zalezy od masy ciala i wieku pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60
mg/kg mc.; nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 4000 mg na dobe.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat 0 masie ciata wiekszej niz 50 kg

Stosuje si¢ jedna tabletke 4 razy na dobe, jesli zachodzi taka konieczno$¢.

Nie nalezy stosowac tabletek Paracetamol Rockspring cze$ciej niz co 4 do 6 godzin ani
przyjmowac na dobe wigcej niz 4 dawki produktu (4000 mg).

Produktu leczniczego Paracetamol Rockspring nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 16 lat.

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke:
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Szybko$¢ przesaczania Dawka
klebuszkowego (GFR)

10 — 50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Niewydolnos¢ watroby

U pacjentéw z uszkodzeniem watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke lub
wydhuzy¢ odstep miedzy dawkami.

Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz 2000 g w nastepujacych przypadkach:
e niewydolnos¢ watroby o nasileniu fagodnym lub umiarkowanym, zesp6t Gilberta
(genetycznie uwarunkowana zo6ltaczka niehemolityczna),
e odwodnienie,
e przewlekle niedozywienie,
e przewlekta choroba alkoholowa.

Tabletki Paracetamol Rockspring sa odpowiednie do stosowania u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek lub watroby, wymagajacych podania zmniejszonej dawki, gdyz

moga by¢ dzielone na réwne dawki.

Stosowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wptywa na skuteczno$¢ produktu
leczniczego.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Paracetamol Rockspring jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy popi¢ szklankg wody.

Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
e Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.
e Stosowanie u 0sob dorostych i mtodziezy o masie ciala mniejszej niz 50 kg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie stosowali jednoczesnie innych lekéw
zawierajagcych paracetamol.

Zaleca si¢ zachowac ostrozno$¢, stosujac paracetamol u pacjentéw z umiarkowang lub
ciezka niewydolnoscia nerek, tagodna lub umiarkowana niewydolnoscia watroby (w tym
zespotem Gilberta), ci¢zka niewydolnos$cia watroby (> 9 punktow w skali Child-Pugh),
ostrym zapaleniem watroby, u pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze
wplywajace na czynno$¢ watroby, a takze u pacjentoéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistoscig hemolityczna, odwodnieniem wywolanym
naduzywaniem alkoholu, przewlekltym niedozywieniem (patrz punkt 4.2).

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentéw z chorobg alkoholowa przebiegajaca
bez marskosci watroby.
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Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z przewlekta chorobg alkoholowa, u ktorych
dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 2000 g. Podczas leczenia paracetamolem nie
nalezy pi¢ alkoholu.

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé wytacznie w przypadku uzasadnionej koniecznosci.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustapia.

Przechowywac produkt w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu zalezy od szybkosci oprézniania zotadka. Moze ona
by¢ zaburzona przez jednoczesne stosowanie innych lekéw, takich jak leki cholinolityczne
i opioidowe (np. metoklopramid, domperidon lub kodeina), ktore przyspieszajg szybkosc¢
wchtaniania paracetamolu. Jednoczesne podanie cholestyraminy zmniejsza wchtanianie
paracetamolu.

Dtugotrwate stosowanie paracetamolu (4 g na dobe przez co najmniej 4 dni) jednocze$nie z
warfaryna lub innymi pochodnymi kumaryny moze nasila¢ ich dziatanie
przeciwzakrzepowe (co moze powodowaé nieznaczne zmiany wartosci INR). W takim
przypadku — ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia krwawienia - konieczne jest
$ciste monitorowanie pacjenta.

Zaleca si¢ zachowanie wyjatkowej ostrozno$ci oraz nadzor medyczny nad pacjentem
podczas dtugotrwatego stosowania paracetamolu jednocze$nie z lekami lub substancjami,
ktore sg induktorami monooksygenaz watrobowych (np. cymetydyna, zydowudyna,
ryfampicyna, izoniazyd oraz leki przeciwdrgawkowe - glutetimid, fenobarbital i
karbamazepina).

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i chloramfenikolu moze wydtuzy¢ okres pottrwania
chloramfenikolu i nasili¢ jego dziatanie toksyczne.

Probenecyd zmniejsza o ok. 2/3 klirens paracetamolu wskutek zahamowania jego
sprzegania z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu,
jesli ma on by¢ stosowany jednocze$nie z probenecydem.

Salicylamid moze wydluza¢ okres pottrwania paracetamolu w fazie eliminacji.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W badaniach epidemiologicznych, przeprowadzonych z udziatem kobiet w cigzy, nie
wykazano szkodliwego dziatania paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach,
niemniej jednak pacjentki powinny przestrzega¢ zalecen lekarza, dotyczacych jego
stosowania.

Paracetamol jest wydzielany do mleka matki w stezeniach bez znaczenia klinicznego.
Zgodnie z dostgpnymi danymi literaturowymi, nie jest przeciwwskazane karmienie piersia

podczas jego stosowania.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Paracetamol Rockspring nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane paracetamolu, odnotowane w archiwalnych danych klinicznych, nie
sa czeste 1 dotycza nielicznej grupy pacjentow. Ze wzgledu na ograniczone dane z badan
Klinicznych nie jest znana czgsto$¢ ich wystgpowania (nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych), natomiast dane z raportoéw otrzymanych po wprowadzeniu
paracetamolu do obrotu wskazuja, ze dziatania niepozadane wystgpuja rzadko, a cigzkie
dziatania niepozadane - bardzo rzadko.

Na podstawie rozlegltych doswiadczen po wprowadzeniu paracetamolu do obrotu mozna
wymieni¢ nast¢pujgce dzialania niepozadane:

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego Matoptytkowosé

Agranulocytoza
Zaburzenia uktadu immunologicznego Anafilaksja

Skorne reakcje nadwrazliwos$ci, w tym
wysypka skorna, obrzek naczynioruchowy,
zespot Stevensa i Johnsona lub martwica
toksyczno-rozptywna naskorka

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej Skurcz oskrzeli*
1 Srodpiersia
Zaburzenia watroby i drog zélciowych Zaburzenia czynno$ci watroby

* Opisano przypadki skurczu oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu; jego wystapienie jest bardziej
prawdopodobne u pacjentéw z astmg wywotang nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne
leki z grupy NLPZ.

Przedawkowanie

U pacjentow dorostych mozliwe jest uszkodzenie watroby po przyjeciu dawki
paracetamolu wynoszacej 10 g lub wigcej. Jesli pacjent nalezy do grupy podwyzszonego
ryzyka (patrz ponizej), wowczas uszkodzenie watroby moze nastgpi¢ juz po przyjeciu 5 ¢
lub wigcej paracetamolu.

Czynniki ryzyka wystepuja, jesli pacjent:

e stosuje dlugotrwale karbamazeping, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne,
preparaty dziurawca lub inne leki indukujace enzymy watrobowe.

e regularnie spozywa alkohol etylowy w nadmiernych iloéciach.

e moze mie¢ niedobory glutationu, spowodowane np. zaburzeniami pokarmowymi,
mukowiscydoza, zakazeniem HIV, gtodzeniem lub wyniszczeniem organizmu.

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania paracetamolu, wystepujace w ciggu pierwszych 24 godzin,
obejmuja: blados¢ skory, nudnosci, wymioty, brak taknienia i bol brzucha. Objawy
uszkodzenia watroby moga wystapic¢ po 12 do 48 godzin od przyjgcia paracetamolu. Moga
takze wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i kwasica metaboliczna. Uszkodzenie
watroby w przebiegu cigzkiego zatrucia moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku,
hipoglikemii, obrzeku mézgu i smierci. Nawet w przypadku, gdy nie wystapito



5.1

5.2

uszkodzenie watroby, moze rozwina¢ si¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z ostra martwica
kanalikowa, objawiajaca si¢ silnym bolem w okolicy ledzwiowej, krwiomoczem i
biatkomoczem. Odnotowano wystgpowanie arytmii serca i zapalenia trzustki.

Postepowanie po przedawkowaniu

Po przedawkowaniu paracetamolu konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia.
Pomimo braku wystgpienia istotnych, wczesnych objawdw przedawkowania, pacjentom
nalezy udzieli¢ natychmiastowej pomocy medycznej w warunkach szpitalnych. Objawy,
ograniczone jedynie do nudnosci lub wymiotéw, moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci
przedawkowania i ryzyka uszkodzenia narzagdow wewngtrznych. Postgpowanie powinno
by¢ zgodne z ustalonymi wytycznymi dotyczacymi przedawkowania paracetamolu.

Jesli od przedawkowania uplyneta nie wigcej niz jedna godzina, mozna rozwazy¢ podanie
wegla aktywowanego. Oznaczenie st¢zenia paracetamolu w osoczu nalezy przeprowadzi¢
po uptywie O najmniej 4 godzin od zazycia toksycznej dawki (Wcze$niejsze pomiary nie
daja wiarygodnych wynikow). W czasie do 24 godzin od przedawkowania paracetamolu
mozna zastosowa¢ N-acetylocysteing, jednak najlepsze dziatanie odtruwajace osiaga sig,
podajac ja w pierwszych 8 godzinach od przedawkowania. Po uptywie tego czasu
skuteczno$¢ antidotum gwattownie maleje. W razie potrzeby N-acetylocysteing nalezy
podaé dozylnie, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli nie wystepuja
wymioty, skuteczne jest rowniez doustne podanie metioniny, co moze stanowic
alternatywna forme¢ postepowania w warunkach pozaszpitalnych. Sposob postepowania z
pacjentami, u ktérych po 24 godzinach od przedawkowania wystapity ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby, nalezy uzgodni¢ z oddziatem hepatologicznym.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoragczkowe, anilidy.

Kod ATC: NO2BEO1

Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu jest zwigzane z bezposrednim oddzialywaniem na
osrodkowy uktad nerwowy, prawdopodobnie poprzez uklad opioidowy i serotoninergiczny
oraz zahamowanie syntezy prostaglandyn na poziomie osrodkowym. Paracetamol wywiera
rowniez znaczace dzialanie przeciwgoraczkowe.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:

Podany doustnie paracetamol jest szybko i niemal catkowicie wchianiany z przewodu
pokarmowego. Stezenie maksymalne w 0soczu wystepuje po uptywie 30 do 60 minut od
podania. Okres pottrwania w osoczu wynosi 1 do 4 godzin.

Dystrybucja:
Paracetamol ulega dystrybucji do wigkszosci tkanek organizmu. Osiaga poréwnywalne

stezenia we krwi, $linie i osoczu. Stopien wigzania z biatkami osocza jest rdzny i zalezy
od stezenia; w ostrym zatruciu paracetamolem moze wynosi¢ 20 do 30%.

Metabolizm:

Paracetamol jest metabolizowany gtéwnie w watrobie za posrednictwem dwdch glownych
szlakéw metabolicznych: sprzegania z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym.
Sprzgganie z kwasem siarkowym ulega szybkiemu wysyceniu po podaniu dawek
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wigkszych niz terapeutyczne. Mniejsze znaczenie ma przemiana metaboliczna przy udziale
cytochromu P-450 (gtéwnie CYP2E1), prowadzaca do powstania posredniego metabolitu,
N-acetylo-p-benzochinoiminy. W warunkach normalnych, tj. po stosowaniu paracetamolu
w dawkach terapeutycznych, metabolit ten ulega szybkiej detoksykacji w reakcji z
glutationem i jest wydalany z moczem w postaci produktu sprzgzenia z cysteing i kwasem
merkapturowym. Natomiast w przypadku ciezkiego zatrucia zwigksza si¢ stezenie tego
toksycznego metabolitu.

Woydalanie:
Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. Okolo 90% przyjetej dawki jest wydalane

przez nerki w ciagu 24 godzin, gtownie w postaci sprzgzonej z kwasem glukuronowym
(60 do 80%) i siarkowym (20 do 30%). Mniej niz 5% dawki zostaje wydalone w postaci
niezmienionej. Okres péttrwania wynosi okoto 2 godziny.

Niewydolno$¢ nerek:
W ciezkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) eliminacja
metabolitow paracetamolu ulega wydtuzeniu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza, poza umieszczonymi w pozostatych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).
SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Powidon K-30

Powidon K-90

Magnezu stearynian

Krzemu dwutlenek

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie sg znane.

OKkres waznoSci

4 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt medyczny nie wymaga szczegolnych $rodkow ostrozno$ci podczas
przechowywania.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 6. 8. 12. 16 tabletek w blistrach z folii PV C/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

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

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podles$na 83

05-552 Lazy

NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21072

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.09.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.09.2013



