CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Biofarm, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane barwy biatej, podtuzne, obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchni,
Z jednostronnym nacig¢ciem, bez plam i wykruszen.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia i o réznym natezeniu, szczego6lnie takie jak:
bole glowy,

migreny,

boéle reumatyczne,

bole stawowe, migsniowe i kostne,

bole kregostupa,

nerwobole,

bole menstruacyjne,

bole zgbow.

Goraczka w przebiegu przezigbienia i (lub) grypy.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Paracetamol Biofarm o0 mocy 1000 mg jest przeznaczony wytacznie do stosowania u dorostych
i dzieci w wieku od 12 lat i o masie ciata powyzej 50 kg.

Dawkowanie
Wiek .
. Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(masa ciata)
Dorosli 1 tabletka powlekana Maksymalnie 4 tabletki powlekane
i dzieci w wieku od 12 lat (1000 mg paracetamolu) (4000 mg paracetamolu)

(> 50 kg masy ciata)

Kolejne dawki leku nalezy podawac¢ w odstepie 4 do 6 godzin.
Nalezy zachowa¢ co najmniej 4-godzinny odstep pomiedzy podaniem poszczego6lnych dawek.
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Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.
Specjalne grupy pacjentow

Nalezy zmniejszy¢ dawke jednorazowa paracetamolu do 500 mg (pot tabletki powlekanej 1000 mg),
maksymalng dawke dobowa do 2000 mg (2 tabletki powlekane 1000 mg) oraz wydtuzy¢ odstep czasu
pomiedzy podaniem kolejnych dawek do 6 — 8 godzin:

u dorostych oraz dzieci w wieku od 12 lat (0 masie ciata mniejszej niz 50 kg),

u pacjentow z niewydolnoscig nerek (fagodna do umiarkowanej),

u pacjentow z niewydolno$cig watroby (tagodna do umiarkowane;j),

u pacjentow z zespolem Gilberta (rodzinna zo6ttaczka niehemolityczna),

u pacjentow odwodnionych,

u pacjentow dtugotrwale niedozywionych,

w przypadku przewlektego alkoholizmu,

w przypadku dtugotrwatego leczenia.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Paracetamol Biofarm, tabletki powlekane 1000 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

U pacjentow w tej grupie wiekowej nalezy zastosowac tabletki zawierajace mniejszg dawke
paracetamolu lub paracetamol w postaci farmaceutycznej przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Sposéb podawania

Produkt podaje si¢ doustnie.

Tabletke powlekang nalezy potknaé, popijajac niewielka iloscia ptynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie produktu z pokarmem moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia jego dziatania.

4.3. Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

o Ciezka niewydolnos¢ watroby (skala Child-Pugh > 9).

o Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).

o Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO oraz do 2 tygodni po zaprzestaniu ich stosowania.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu Paracetamol Biofarm nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi produktami zawierajacymi
paracetamol. Nalezy unika¢ czestego stosowania produktu. Dtugotrwate stosowanie produktu, o ile nie
odbywa si¢ pod kontrolg lekarza, moze by¢ szkodliwe.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu u nastgpujacych pacjentow
(patrz punkt 4.2):

o z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 30-80 ml/min),
Z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby (skala Childa- Pugh < 9),

z ostrym zapaleniem watroby,

przyjmujacych réwnoczesnie leki zaburzajace czynnos$¢ watroby,

z zespotem Gilberta (rodzinng zo6ttaczka niehemolityczng),

przewlekle uzaleznionych od alkoholu,

odwodnionych,

przewlekle niedozywionych,

z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

z niedokrwisto$cig hemolityczng.



Jednorazowe przyjecie paracetamolu w dawce wigkszej niz maksymalna dawka dobowa, moze
prowadzi¢ do ciezkiego uszkodzenia watroby. W takim przypadku — mimo ze nie dochodzi do utraty
przytomnosci — konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna, gdyz nalezy bezzwtocznie podac
substancj¢ odtruwajaca (patrz punkt 4.9).

U dzieci leczonych paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg masy ciata nie jest uzasadnione
rownoczesne podawanie innego leku przeciwgoraczkowego, chyba ze stosowanie samego
paracetamolu jest nieskuteczne.

Bez konsultacji z lekarzem lub lekarzem dentystg paracetamolu nie nalezy naduzywac i przyjmowac
dtuzej niz przez 3 dni.

Po leczeniu dlugotrwatym (ponad 3 miesigce) roznymi lekami przeciwbdolowymi stosowanymi co
drugi dzien lub czgsciej, moze wystgpi¢ lub nasili¢ si¢ bol gtowy. Bol gtowy zwigzany z naduzywaniem
lekéw przeciwbolowych nie powinien by¢ leczony poprzez zwigkszenie dawki leku. W takich
przypadkach, pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza i zaprzestac¢ stosowania lekow
przeciwbolowych.

Nagte odstawienie lekow przeciwbolowych po dlugotrwatym stosowaniu w duzych dawkach, moze
prowadzi¢ do bolu glowy, zmeczenia, bolu migsni, nerwowosci i objawdw wegetatywnych. Te objawy
z odstawienia zwykle ustepuja po kilku dniach. Do tego czasu pacjent nie powinien przyjmowac
lekow przeciwbolowych i bez konsultacji z lekarzem rozpoczynaé ponownego ich stosowania.

Rutynowe stosowanie lekow przeciwbolowych, w szczegdlnosci stosowanie roznych lekoéw
przeciwbolowych jednoczes$nie, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek (nefropatii
analgetycznej).

0d 5% do 6% pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy moze by¢ krzyzowo uczulonych
réwniez na paracetamol. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania paracetamolu u
pacjentéw z astmg oskrzelowg wrazliwych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz donoszono o
tagodnych reakcjach skurczu oskrzeli po przyjeciu paracetamolu.

Alkohol

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczeg6lne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
glodzonych, regularnie pijacych alkohol i u pacjentéw z alkoholowa choroba watroby bez marskosci
(patrz punkt 4.2).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

o Paracetamol stosowany roéwnoczes$nie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia
1 wysoka temperaturg.
Jednoczesne stosowanie paracetamolu z inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) jest
przeciwwskazane. Stosowanie paracetamolu mozna rozpocza¢ nie wezesniej niz po uptywie 14
dni po zaprzestaniu stosowania inhibitora MAO. Migdzy przerwaniem przyjmowania
paracetamolu a rozpoczeciem leczenia inhibitorem MAO nalezy zachowa¢ co najmniej
7-dniowa przerwe.

o Wchtanianie paracetamolu moze by¢ zwiekszone przez metoklopramid lub domperydon,
zmniejszone za$ przez propanteling lub cholestyraming.

o Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektorych lekow nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny,



karbamazepiny) oraz ryfampicyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet jesli
paracetamol jest stosowany w zalecanych dawkach.

o Probenecyd stosowany rownoczesnie z paracetamolem znaczaco zmniejsza klirens nerkowy
paracetamolu. Probenecyd hamuje takze sprzg¢ganie paracetamolu z kwasem glukuronowym.
Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

o Izoniazyd zmniejsza catkowity klirens paracetamolu i moze zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia
watroby, nawet w przypadku stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach.

o Salicylamidy wydtuzaja czas wydalania paracetamolu.

o Regularnie, codziennie przyjmowany paracetamol moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryn, co moze spowodowaé¢ wystapienie krwawien.
Paracetamol zastosowany sporadycznie u pacjentow przyjmujacych warfaryng nie powoduje
takiego ryzyka.

o Paracetamol stosowany jednocze$nie z kofeing dziata silniej przeciwgoraczkowo i
przeciwbolowo.

o Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ)
zwigksza ryzyko zaburzen czynnos$ci nerek.

o W przypadku jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny (AZT) zwieksza sie
ryzyko uszkodzenia szpiku kostnego (szczegdlnie neutropenii). Z tego wzgledu lek ten moze
by¢ stosowany rownoczesnie z AZT tylko po konsultacji z lekarzem.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

o Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych,
takich jak:
- oznaczenie stezenia glukozy w surowicy (przy pomocy oksydazy/peroksydazy
glukozy),
- oznaczenie stezenia kwasu moczowego w surowicy (przy pomocy kwasu
fosfowolframowego).

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne.

Paracetamol mozna stosowac w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy
wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie
najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersiag w ilosciach niemajacych znaczenia
klinicznego. Z dostepnych danych wynika, ze stosowanie paracetamolu w okresie karmienia piersig
nie jest przeciwwskazane.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko w zdecydowanej
koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Paracetamol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Paracetamol, stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych, zwykle nie wywiera lub wywiera
niewiele dziatan niepozadanych.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre$lono w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (=1/10);
czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

i uktadu chtonnego

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadow
Zaburzenia krwi Rzadko Zaburzenia zwigzane z ptytkami krwi, zaburzenia

zwiazane z komérkami macierzystymi

Bardzo rzadko

Trombocytopenia, leukopenia, neutropenia,
agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna
i pancytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Nadwrazliwos$¢ (z wylaczeniem obrzeku
naczynioruchowego)

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia

i drog zotciowych

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja*, splatanie, omamy

Zaburzenia uktadu Rzadko Drzenie*, bol gtowy*

nerwowego

Zaburzenia oka Rzadko Nieprawidtowe widzenie

Zaburzenia serca Rzadko Obrzek

Zaburzenia naczyniowe Rzadko Niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu Rzadko Skurcz oskrzeli

oddechowego, Kklatki

piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwawienia*, bol brzucha*, biegunka*,
nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby Rzadko Nieprawidtowa czynno$¢ watroby, niewydolno$¢

watroby, martwica watroby, zoltaczka

Bardzo rzadko

Hepatotoksycznosé

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Rzadko

Swiad, wysypka, potliwo$¢, plamica, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje skormne

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

Bardzo rzadko

Jatowy ropomocz (mgtny mocz) i dziatania
niepozadane dotyczace nerek

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Rzadko

Zawroty glowy (z wylaczeniem zawrotow glowy
pochodzenia btednikowego), zte samopoczucie,
goraczka, nadmierne uspokojenie, interakcje
leku*

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwos$ci (wymagajace
przerwania
leczenia)




Urazy, zatrucia Rzadko Zatrucie
i powiktania po zabiegach

* - niewymienione gdzie indziej

Opisywano przypadki §rédmigzszowego zapalenia nerek w wyniku dlugotrwatego stosowania duzych
dawek. Zgltoszono rowniez Kilka przypadkéw wystepowania toksyczno-rozptywnej martwicy
naskorka, zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu
anafilaktycznego, niedokrwisto$ci, zaburzen czynnosci watroby i zapalenia watroby, zaburzen
czynnosci nerek (ciezka niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, bezmocz), dziatan niepozadanych ze strony
uktadu zoladkowo-jelitowego oraz zawrotéw gtowy pochodzenia btgdnikowego.

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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Ryzyko zatrucia
paracetamolem istnieje zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku, dzieci, pacjentdéw z chorobami
watroby i nerek, w przypadku przewlektego alkoholizmu, przewlektego niedozywienia i U pacjentow
przyjmujacych substancje indukujace enzymy. Przedawkowanie paracetamolu moze by¢ $miertelne.

Ostre zatrucie paracetamolem zwykle wystepuje po jego znacznym przedawkowaniu, tj. po
jednorazowym przyjeciu paracetamolu w dawce 7,5 g lub wigkszej przez osobg dorosta lub 140 mg/kg
masy ciata przez dziecko.

Objawy

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie tego leku moze spowodowac w ciggu kilku czy
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, brak taknienia, blado$¢, bol brzucha,
nadmierng potliwo$¢, sennos¢ 1 ogolne ostabienie. Objawy te moga ustgpi¢ nastgpnego dnia, pomimo
ze zaczyna nastepowac uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w
nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka. W wyniku uszkodzenia watroby dochodzi do cytolizy
komorek watrobowych, ktoéra moze prowadzi¢ do catkowitej i nieodwracalnej martwicy, powodujgc
niewydolno$¢ komodrek watrobowych, kwasice metaboliczng i encefalopatie. W rezultacie moze to
prowadzi¢ do $piaczki lub zgonu. Jednocze$nie obserwowano zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowe;j i stezenia bilirubiny oraz
jednoczes$nie zmniejszenie stezen protrombiny, co moze nastgpi¢ w ciagu 12 do 48 godzin po podaniu.
Kliniczne objawy uszkodzenia watroby wystepuja zwykle po raz pierwszy po 1 lub 2 dniach i osiagaja
maksimum po 4 do 6 dniach. Inne objawy przedawkowania paracetamolu nie dotyczace watroby, to
zaburzenia serca i zapalenie trzustki. Moze takze wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z martwicg
kanalikéw nerkowych.

Leczenie

W kazdym przypadku jednorazowego przyjecia paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej nalezy jak
najszybciej sprowokowac wymioty oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem. Nastepnie warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej zmieszanego
z woda (w celu adsorpcji) oraz 10-15 g siarczanu magnezu rozpuszczonego w wodzie ($rodek
przeczyszczajacy).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi przed
rozpoczeciem leczenia. Stezenie paracetamolu we kKrwi w stosunku do czasu, jaki uptynat od jego
spozycia jest wartosciowa wskazowka, czy i jak intensywnie nalezy prowadzi¢ leczenie odtrutkami.
Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, nalezy
wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ doustnie co najmniej 2,5 g metioniny
i kontynuowac¢ (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing dozylnie lub doustnie i (lub) metioning,
ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze
pozyteczne i po 24 godzinach.

Dializa moze zmniejszy¢ stgzenie paracetamolu w osoczu.

Nalezy rowniez wdrozy¢ leczenie objawowe.

Badania watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarzac¢ co 24 godziny.

W wigkszosci przypadkow aktywno$¢ aminotransferazy watrobowej powroci do wartosci
prawidtowych w ciagu jednego do dwoch tygodni, z pelnym przywroceniem czynnosci watroby.
Jednakze w bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ wskazany przeszczep watroby.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu w warunkach intensywne;j terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym. Nie ma dziatania
przeciwzapalnego. Dziata stabiej draznigco na zotadek niz salicylany.

Paracetamol hamuje biosynteze prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym, co zwigzane jest
z jego dziataniem przeciwgorgczkowym, nie dziata natomiast hamujgco na synteze prostaglandyn

w zmienionych zapalnie tkankach obwodowych. Ponadto oddziatujac na o$rodek regulacji
temperatury w podwzgdrzu powoduje rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych prowadzace
do zwigkszenia przeptywu krwi w skorze, pocenia si¢ i w ten sposdb obnizenia cieptoty ciata.
Mechanizm dzialania przeciwb6lowego paracetamolu nie zostal jeszcze ostatecznie wyjasniony i
oparty jest na hipotezach zwigzanych z jego oddziatywaniem na biosynteze prostaglandyn.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie paracetamolu przez kobiety w cigzy lub podawanie tego leku niemowletom moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka rozwoju astmy u dzieci w po6zniejszym wieku.

Nie mozna jednak wykluczy¢ braku zwigzku pomiedzy przyjmowaniem paracetamolu przez kobiety
W cigzy lub niemowleta a zwigkszong zachorowalno$cig dzieci na astmeg, gdyz lek ten stosowany jest
objawowo, m.in. w stanach chorobowych, ktore rowniez moga zwigkszac ryzyko wystgpienia astmy,
jak np. zakazenia uktadu oddechowego z goraczka.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenie
w 0soczu obserwuje sie po 30 — 60 minutach od podania leku. Szybko$¢ wchtaniania zmniejsza sie
w przypadku przyjmowania paracetamolu razem z positkiem.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej i rownomiernej dystrybucji do ptynéw organizmu. Stezenie we Krwi,

osoczu i §linie jest porownywalne. W dawkach terapeutycznych wiaze si¢ z biatkami osocza tylko
w niewielkim stopniu.

Metabolizm

Paracetamol metabolizowany jest gtéwnie w watrobie. Podstawowa drogg przemiany jest sprz¢ganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci (okoto 5%)
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potencjalnie hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-4-benzochinonoimina (NAPQI), jest
catkowicie sprzegany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym.
W razie zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapaséw watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Eliminacja

Woydalanie paracetamolu nastepuje gtownie z moczem. W ciggu 24 godzin 90% dawki leku wydalane
jest poprzez nerki — gtéwnie w postaci glukuronidow (od 60% do 80%) i siarczanéw (0d 20% do 30%).
Mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienione;j.

Sredni biologiczny okres pottrwania wynosi od 1 do 4 godzin. W przypadku zaburzenia czynnosci
nerek i (lub) watroby, zatrucia oraz u noworodkow okres péttrwania jest dtuzszy. Maksymalne
dziatanie i przecigtny czas trwania dziatania (4 — 6 godzin) korelujg w przyblizeniu ze st¢zeniem

W 0SOCzU.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Okres poltrwania paracetamolu u 0s6b z wyréwnanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby jest podobny
do okresu pottrwania u 0sob zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres pottrwania
paracetamolu moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydluzenia okresu pottrwania paracetamolu u
pacjentow z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano u tych pacjentow kumulacji,
hepatotoksycznos$ci ani zaburzen sprzggania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobg
przez 13 dni pacjentom z przewlekta wyrownang niewydolnos$cig watroby nie spowodowato
pogorszenia czynnosci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentow z niewydolnos$cig nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciggu 24 godzin. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentéw

z przewlekta niewydolno$cig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpéw miedzy podaniem kolejnych
dawek paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach dotyczacych ostrej, podostrej i przewleklej toksycznosci paracetamolu
przeprowadzonych na szczurach i myszach zaobserwowano uszkodzenia zotadka i jelit, zmiany

w morfologii krwi, zmiany zwyrodnieniowe migzszu watroby i nerek oraz martwice. Powodem tych
zmian jest z jednej strony mechanizm dziatania paracetamolu, a z drugiej strony — jego metabolizm.
Metabolity, ktére prawdopodobnie byty przyczyna toksycznego dziatania i wynikajacych z tego zmian
W organach zwierzat wystepuja rowniez w organizmie cztowieka. Podczas dtugotrwalego leczenia
(tzn. trwajacego ponad rok) przy zastosowaniu maksymalnych zalecanych dawek leczniczych
stwierdzono takze rzadkie przypadki odwracalnego przewleklego agresywnego zapalenia watroby.

W przypadku stosowania paracetamolu w dawkach zblizonych do toksycznych, po 3 tygodniach moga
wystapi¢ objawy zatrucia, dlatego nie nalezy stosowa¢ paracetamolu przez dtuzszy czas i (lub)

w wigkszych dawkach.

Nie stwierdzono genotoksycznos$ci paracetamolu stosowanego w dawkach leczniczych
(nietoksycznych).

Dlugotrwate badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania rakotworczego
paracetamolu w dawkach nietoksycznych dla watroby.

Paracetamol przenika przez tozysko.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach i dotychczasowe obserwacje kliniczne nie wykazaty
dziatania teratogennego paracetamolu.

Przewlekte podawanie duzych dawek paracetamolu u zwierzat moze powodowac zanik jader
i hamowanie spermatogenezy.



Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia zelowana, kukurydziana
Krospowidon

Powidon

Kwas stearynowy
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki (AquaPolish clear 09.03VF)
Hypromeloza 6¢P

Talk

Glicerol

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone wraz z ulotkg dla pacjenta w tekturowym
pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:

2 tabletki (w 1 blistrze)

6 tabletek (w 1 blistrze)
10 tabletek (w 1 blistrze)
20 tabletek (w 2 blistrach)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o0.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20391

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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