CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMIPAR, 500 mg, tabletka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
Paracetamolum (paracetamol) — 500 mg

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania
Podwyzszona temperatura ciala. Béle roznego pochodzenia o stabym 1 $rednim
nasileniu (bole glowy, migrena, bole kregostupa, boéle reumatyczne, migsniowe,

nerwobole, bol z¢ba i bole menstruacyjne).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li 1 dzieci powyzej 12 lat

Preparat do podawania doustnego. O ile lekarz nie zaleci inaczej jedna tabletka
(500 mg preparatu Paracetamol) 2 do 6 razy na dobe, co oznacza, ze nie wigcej niz
6 tabletek na dobe. Leku nie nalezy podawaé dlugotrwale, nie czgsciej niz co 4 h.
Maksymalna dawka w stosowaniu krotkotrwaltym do 4 g na dobe (8 tabletek),
w dlugotrwatym do 2,5 g (5 tabletek) na dobe.



4.3.

4.4.

4.5.

Przeciwwskazania
Uczulenie na paracetamol lub inny sktadnik preparatu. Cigzka niewydolno$¢ watroby

lub nerek. Choroba alkoholowa.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Od 5 do 6% pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy moze by¢ krzyzowo
uczulonych rowniez na paracetamol.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Preparat zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki
nie zawieraja paracetamolu.

Lek powinien by¢ stosowany z zachowaniem szczegdélnych $rodkéw ostroznos$ci
U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby lub zaburzeniami czynno$ci nerek.

Nie stosowaé¢ u pacjentdow z chorobg alkoholowa, u ktérych istnieje podwyzszone
ryzyko zaburzenia czynno$ci watroby oraz przedawkowania leku. Podwyzszone
ryzyko uszkodzenia watroby istnieje rOwniez u pacjentow gltodzonych i regularnie
pijacych alkohol.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentow z niedoborem

dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Bez kontroli lekarskiej nie stosowac dtuzej niz 10 dni u dorostych i 3 dni u dzieci.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid lub doperidon zwigkszaja szybko$¢ wchtaniania paracetamolu.
Natomiast cholestyramina zmniejsza wchtanianie substancji czynnej.

Paracetamol stosowany dlugotrwale w duzych dawkach zwigksza site dziatania lekow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny (np. warfaryng) powodujac ryzyko
wystgpienia krwawien.

Niektore leki nasenne 1 przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina,
fenobarbital, primidon) zwigkszajace metabolizm watrobowy moga prowadzi¢
do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania paracetamolu w zalecanych

dawkach. Podobne dziatanie wykazuje ryfampicyna i izoniazyd.
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4.7.

Salicylamid, cymetydyna, ranitydyna, metryptan, probenecyd i propranolol wydtuzaja
eliminacj¢ paracetamolu.

Paracetamol skraca czas wydalania lamotryginy.

Zydowudyna moze potegowac dziatanie hepatotoksyczne paracetamolu.

Probenecid zmniejsza klirens nerkowy paracetamolu.

Leki bedace antagonistami receptora 5-HT3 (tropisetron oraz granisetron) catkowicie
blokuja efekt dzialania przeciwbdlowego paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednoczes$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan

pobudzenia i wysoka temperature.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektorych badan

laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).
Kofeina nasila dzialanie przeciwbdlowe paracetamolu.

Przewlekle, nadmierne spozywanie alkoholu zwicksza ryzyko wystapienia dziatania

hepatotoksycznego.

Ciaza lub laktacja

Stosowanie podczas ciazy

Nie ma przeciwwskazan do stosowania paracetamolu w okresie cigzy zalecanych
dawkach terapeutycznych. W razie zdecydowanej koniecznosci paracetamol jest
lekiem z wyboru w terapii przeciwbolowej u kobiet cigzarnych.

Stosowanie w okresie laktacji

Lek w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiet karmigcych. Jednak
z dostepnych danych wynika, iz nie ma przeciwwskazan do stosowania paracetamolu

podczas laktaciji.

W czasie cigzy 1 w okresie laktacji lek nalezy stosowa¢ w razie zdecydowanej

koniecznosci.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.
Paracetamol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych

| obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.
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Dzialania niepozadane
Podczas stosowania preparatu w zalecanych dawkach dziatania niepozadane

wystepuja rzadko 1 majg tagodny przebieg.

Uklad pokarmowy

- pieczenie w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty;
- zaburzenia watroby.

Uklad krwiotworcezy 1 uklad krzepniecia

-bardzo rzadko moze wystapi¢ methemoglobinemia, agranulocytoza,

trombocytopenia.

Ukltad moczowy

- zaburzenia czynno$ci nerek.

Reakcje nadwrazliwosci

- moga wystapi¢ odczyny alergiczne: swiad, pokrzywka, wysypka, rumien.

Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac¢ w ciggu
kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwosc¢
sennos$¢ 1 ogodlne ostabienie. Objawy moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, zZe
zaczyna rozwija¢ si¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o sobie znaé
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W kazdym przypadku
przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowa¢ wymioty, jesli od
spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina 1 skontaktowaé si¢ natychmiast
z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzko$ci zatrucia dostarcza oznaczenie poziomy paracetamolu
we krwi. Wysoko$¢ tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uplynat od spozycia
paracetamolu jest warto$cig wskazowkowa, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami
trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka
paracetamolu byla duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami:

nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie
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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 odbywaé si¢ w szpitalu w warunkach

intensywnej terapii.

. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy
Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym 1 przeciwgoragczkowym. Hamuje
syntez¢ prostaglandyn w o.u.n. Paracetamol podwyzsza prog bolowy i dzigki temu
wykazuje dziatanie przeciwbolowe. Zmniejsza pobudliwo$¢ receptoréw bdlowych na
dziatanie mediatoréow bolu (kininy i serotoniny). Paracetamol jest lekiem skutecznym
w przypadku leczenia bolu o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu. W niskich
dawkach wykazuje obwodowe dzialanie przeciwbolowe poprzez hamowanie
czynnosci COX-1, natomiast w wigkszych dawkach wykazuje dziatanie osrodkowe
hamujac czynnos¢ COX-2. Dziatanie przeciwbolowe jest zblizone do dzialania innych
NLPZ. W odroznieniu od pozostalych lekow z tej grupy wykazuje niezwykle stabe
dziatanie przeciwzapalne i nie wywotuje typowych dla tej grupy obwodowych dziatan
niepozadanych. Paracetamol jest lekiem z wyboru w przypadku leczenia bolu
I gorgezki u dzieci, gdyz nie powoduje on wystgpienia zespotu Reye’a w tej grupie
pacjentow. Paracetamol dziala przeciwgoragczkowo wplywajac na o$rodek
termoregulacji w  podwzgdérzu. Dziatanie przeciwgoragczkowe opiera  si¢
prawdopodobnie na obnizeniu syntezy prostaglandyn w o.u.n. Lek rozszerza
obwodowe naczynia krwionos$ne, zwigksza przeptyw krwi przez naczynia znajdujace

sie w tkance skornej, zwigksza potliwo$¢ i utratg ciepta poprzez powierzchnie skory.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol szybko 1 praktycznie catkowicie ulega wchlanianiu z przewodu
pokarmowego. Maksymalne st¢zenie we krwi lek osigga po 40-60 min. Biodostgpnos¢

leku waha si¢ w granicach 62-89% a objgtos¢ dystrybucji miedzy 0,69-1,36 I/kg.
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Pokarm spowalnia wchlanianie paracetamolu. Obniza si¢ warto$¢ maksymalnego
stezenia paracetamolu w osoczu i wydluza czas niezbedny do osiagnigcia stezenia
maksymalnego. Pokarm nie wptywa jednak na catkowita biodostgpnos¢ podanej
dawki leku. Paracetamol w 20-25% wigze si¢ z biatkami osocza. Lek przenika przez
tozysko 1 do mleka matki w ilo$ciach nie stanowigcych zagrozenia dla zdrowia
I zycia plodu oraz dla niemowlat karmionych piersig. Paracetamol jest
metabolizowany przez enzymy mikrosomalne watroby. 71,5-95% zwigzku jest
wydalane wraz z moczem w ciggu 24 godzin od przyjecia leku. Klirens catkowity
paracetamolu wynosi od 11,8 I/h do 22,3 I/h. Biologiczny okres poltrwania waha si¢
miedzy 1,9 a4,3 h.

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Dane  niekliniczne,  uwzgledniajace  wyniki  konwencjonalnych ~ badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dzialania rakotwdrczego
i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka podczas stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach
terapeutycznych. Wykazano toksyczny wplyw paracetamolu na spermatogeneze

U zwierzat podczas stosowania duzych dawek leku.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, talk

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono

OXkres waznoSci

3 lata
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Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister Al/PVC w tekturowym pudetku.
8 tabletek

Blister z folii celofanowej i papieru laminowanego polietylenem w tekturowym

pudetku

6 tabletek.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
| usuwania jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDICOFARMA S.A.
ul. Sokotowska 9 lok. 19

01-142 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr 8128

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05.02.1999r./11.03.2004 r. / 29.04.2004 r. / 25.04.2005 r. / 18.06.2007 r. / 22.11.2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



