CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol- Herbapol Wroctaw, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg Paracetamolum (paracetamolu)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Boéle roznego pochodzenia:
- bole glowy, takze migrenowe,
- bole zebow,
- bodle migsniowe i kostno-stawowe,
- bole miesiaczkowe.
Goraczka i bol gardta w przezigbieniu i stanach grypopodobnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Doroéli i mlodziez powyzej 12 lat:
Doustnie 1 lub 2 tabletki co 4 do 6 godzin.
Nie stosowa¢ wigcej niz § tabletek na dobg.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwatego
wynosi 4 g, a podczas leczenia dtugotrwatego 2,6 g.
Dzieci w wieku 6-12 lat:
Doustnie od %2 do 1 tabletki co 4 do 6 godzin, nie czg¢Sciej niz 4 razy na dobg.
U dzieci przelicza sig¢ dawki na masg ciata i stosuje paracetamol w jednorazowych dawkach 10
do15 mg/kg mc.
Maksymalna dawka dobowa dla dzieci wynosi 65 mg/kg mc.

Sposéb podawania
Lek do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynnag lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1, cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, choroba
alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz zalecane.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowac paracetamolu dtuzej niz 3 dni. Usunieto:
Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki
nie zawieraja paracetamolu (acetaminofenu).
Nie nalezy stosowac¢ leku u 0s6b z niewydolnoscia watroby lub nerek.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowe;.
W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.
Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob gtodzonych i naduzywajacych
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alkoholu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych

z grupy kumaryny i indandionu, powodujac ryzyko wystapienia krwawien.

Podawanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i inne leki indukujace enzymy
mikrosomalne stosowane z paracetamolem nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby.
Paracetamol stosowany z inhibitorami monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne)
moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Metoklopramid przyspiesza, a leki cholinolityczne op6zniaja wchtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego.

Paracetamol nasila osrodkowe dziatanie kofeiny.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikow niektorych badan
laboratoryjnych ( np. oznaczenia stgzenia glukozy we krwi ).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, Ze paracetamol nie powoduje
wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Paracetamol mozna
stosowac podczas ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawaé
najmniejsza skuteczng zalecana dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.
Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiecego w ilo$ciach nie majacych znaczenia klinicznego.
Dostgpne dane nie zawieraja przeciwwskazan do karmienia piersig w trakcie stosowania
paracetamolu.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Paracetamol-Herbapol Wroctaw stosowany zgodnie z dawkowaniem nie ma wptywu na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Paracetamol stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze tolerowany, a
mogace wystapi¢ objawy niepozadane maja umiarkowane nasilenie.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow wg
MedDRA oraz okre$leniem czgsto$ci ich wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe - wystgpuja czgsto, obserwuje si¢: pieczenie w nadbrzuszu,
nudnos$ci, wymioty, biegunke, bol brzucha.

Zaburzenia uktadu nerwowego - wystgpuja niezbyt czgsto, obserwuje si¢: bol glowy, sennosé.
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej - wystgpuja niezbyt czgsto, objawy to: $wiad,
pokrzywka, wysypka, rumien; bardzo rzadkie przypadki wystgpowania ci¢zkich reakcji
skornych (ostra uogdlniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - wystgpuja bardzo rzadko, moze wystapié
matoplytkowos¢, methemoglobinemia, agranulocytoza.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych - bardzo rzadko obserwuje si¢ powigkszenie watroby,
z0ltaczke.




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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: (22) 49-21-301, nr faksu:
(22) 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania: Zwykle pojawiaja si¢ po kilku lub kilkunastu godzinach. Sa to:
nudno$ci i wymioty, sennos¢, ogdlne oslabienie, bole w okolicy watroby - po dwdch dniach
moze wystapic zottaczka.
Sposdb postepowania po przedawkowaniu:
Jesli od przedawkowania leku nie uptynglo wigcej czasu niz godzina nalezy sprowokowaé
wymioty i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto podaé¢ 60-100 g wegla
aktywowanego doustnie, najlepiej zmieszanego z woda.
W razie zatrucia paracetamolem chorego nalezy przewiez¢ do szpitala. Leczenie powinno
odbywac si¢ w warunkach intensywnej terapii. Wiarygodnej oceny cigzko$ci zatrucia
dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi. Odtrutka skuteczna do 24 godzin po
zatruciu jest N-acetylocysteina i metionina ( co najmniej 2,5 g ).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy
kod ATC: N02B EO01
Lek o dziataniu przeciwb6lowym i przeciwgoraczkowym. Czas dziatania
przeciwbolowego wynosi 4 — 6 h, za$ przeciwgoraczkowego 6 — 8 h.
Dziata prawdopodobnie przez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego,
co hamuje syntezg prostaglandyn i tromboksanu w osrodkowym uktadzie nerwowym.
Zmniejsza sig¢ wrazliwo$¢ na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina,
powodujac podwyzszenie progu bolowego. Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn w
podwzgdrzu wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionigciu z przewodu
pokarmowego i jest rtOwnomiernie dystrybuowany do ptynéw ciata.
Lek w ok. 25 % wiaze si¢ z biatkami osocza. Metabolizowany jest w watrobie
i prawie calkowicie wydalany z moczem w postaci sprzgzonej — glukuronidow
i siarczanow. Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.
Okres poltrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostgpne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie zawierajg wynikow, ktore
maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon



Karboksymetyloskrobia sodowa
Skrobia zelowana

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii A/PVC w tekturowym pudetku
6 tabletek ( 1 blister 6 szt.)
10 tabletek ( 1 blister 10 szt. )
30 tabletek ( 3 blistry po 10 szt. )

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +48 71 33572 25

fax: +48 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8785

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 czerwea 2001 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 marca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



