CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Teva, 1000 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biate, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:
- tagodnego do umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

Do stosowania u 0so6b dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat (masa ciata powyzej 50 kg).

Dla dzieci i mlodziezy w wieku 15 lat i mtodszych inne postacie farmaceutyczne i moce mogg by¢
bardziej odpowiednie.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka zalezy od masy ciala i od wieku. Jednorazowa dawka wynosi od 10 do 15 mg/kg masy ciata
(mc.), do maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg masy ciata. Nie nalezy przekraczac catkowitej dawki
3000 mg w ciggu doby. Szczegdtowe dane, patrz tabela ponize;j.

Przerwa mig¢dzy poszczegdlnymi dawkami zalezy od objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki
dobowej.
Nalezy koniecznie zachowa¢ odstep co najmniej 6 godzin migdzy kolejnymi dawkami.

Jesli bol utrzymuje sie dluzej niz 5 dni, goraczka trwa dtuzej niz 3 dni, objawy si¢ nasilg lub wystapia
dodatkowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Masa ciala i wiek Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(24 godziny)
Wiecej niz 50 kg: 500-1000 mg paracetamolu 3000 mg paracetamolu.

mtodziez w wieku od 16
lat oraz dorosli




Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.
Nie nalezy przyjmowac ani podawac produktu leczniczego Paracetamol Teva razem z alkoholem.

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenie czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby lub z zespotem Gilberta, dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydhluzy¢ odstepy pomiedzy dawkami.

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke:

Klirens kreatyniny Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez z matq masq ciata

Ta postac leku nie jest whasciwa dla dzieci i mtodziezy odpowiednio w wieku ponizej 16 lat oraz o
masie ciata ponizej 50 kg, poniewaz moc leku jest nieodpowiednia dla tej grupy wiekowej. Dla tej
grupy pacjentow dostgpne sg inne postacie farmaceutyczne oraz moce.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobe (maksymalnie do 2 g/dobg)

W naste¢pujacych sytuacjach:

- tagodnej do umiarkowanej niewydolnos$ci watroby, zespole Gilberta (rodzinna nichemolityczna
zottaczka)

- odwodnienia

- przewlektego niedozywienia

- przewlektego alkoholizmu.

Dhugotrwate lub czeste stosowanie paracetamolu nie jest zalecane, dlugotrwale stosowanie bez
nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe.

Zazycie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wptywa na skuteczno$¢ produktu leczniczego.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, propacetamol, lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Calkowita dawka paracetamolu nie powinna przekraczac:
— 60 mg/kg mc./dobe dla mtodziezy i dorostych o masie ciata do 50 kg,
— 3 gnadobe dla mtodziezy i dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg.
Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy upewni¢ sie, ze zaden z rownocze$nie stosowanych
lekdw nie zawiera paracetamolu.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu w nastepujacych
przypadkach:

niewydolno$¢ watroby

zespot Gilberta (rodzinna zottaczka niehemolityczna)

przewlekte naduzywanie alkoholu



niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.2)

odwodnienie

przewlekte niedozywienie (niskie zasoby glutationu w watrobie)
niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

U pacjentdw z zaburzonym poziomem glutationu, obserwowanym u pacjentow z niedozywieniem,
posocznicg, chorobg watroby, chorobg nerek czy naduzywajacych alkoholu, stosowanie paracetamolu
moze zwigkszac ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej 1 niewydolnosci watroby.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli:
—  wystapi wysoka goraczka
— wystapig objawy wtornego zakazenia
— goraczka utrzymuje si¢ przez okres dtuzszy niz 3 dni
— bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni.

Zwykle, bez konsultacji z lekarzem lub lekarzem dentysta produkty lecznicze zawierajace paracetamol
nalezy stosowac tylko przez kilka dni oraz w matych dawkach.

Po dlugotrwalym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekéw przeciwbolowych moga
wystapi¢ bole glowy, ktore nie moga by¢ leczone wickszymi dawkami produktu leczniczego.

Zwykle, nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowych, szczegélnie skojarzen Kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nagte odstawienie, po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbdlowych moze powodowac bole gtowy, zmeczenie, bole miesni, nerwowos$¢ oraz objawy
wegetatywne. Te objawy z odstawienia ustgpuja w ciggu kilku dni. Do tego czasu nalezy unikaé
dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

U pacjentéw naduzywajacych alkoholu dawka leku musi zosta¢ zmniejszona (patrz punkt 4.2).

W razie przedawkowania konieczne jest natychmiastowe zasiegniecie porady lekarskiej, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze, z powodu ryzyka niecodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z astmg wrazliwych na aspiryne, gdyz u mniej niz 5%
badanych pacjentéw odnotowano lekka skurczowa reakcje oskrzeli podczas stosowania paracetamolu

(reakcja krzyzowa).

Substancje pomocnicze:

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie probenecydu hamuje wigzanie si¢ paracetamolu z kwasem glukuronowym, w ten
sposob prowadzac do okoto dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentéw
przyjmujacych rownoczesnie probenecyd, dawke paracetamolu nalezy zmniejszy¢.

Metabolizm paracetamolu zwigksza si¢ u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze indukujace
enzymy, takie jak ryfampicyna oraz niektére leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenytoina,

fenobarbital, prymidon). Odnotowano pojedyncze przypadki niespodziewanej hepatotoksycznosci
U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze indukujace enzymy (patrz punkt 4.9).



Alkohol etylowy nasila toksyczno$¢ paracetamolu, prawdopodobnie przez indukowanie wytwarzania
przez watrobe hepatotoksycznych pochodnych paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, co moze powodowac¢ nasilenie jego dziatania i (lub)
toksycznosci, poprzez hamowanie metabolizmu paracetamolu w watrobie.

Salicylamid moze przedtuzy¢ eliminacj¢ (ty> — okres péttrwania) paracetamolu.

Paracetamol moze zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczng lamotryginy, z mozliwos$cig zmniejszenia jej
dziatania, ze wzgledu na mozliwos$¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie.

Réwnoczesne podawanie paracetamolu oraz AZT (zydowudyna) zwieksza sktonnos$¢ do neutropenii
i hepatotoksycznosci. Dlatego ten produkt leczniczy mozna przyjmowaé rownoczesnie z AZT tylko po
zaleceniu przez lekarza.

Réwnoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przyspieszajacych oproznianie zotgdka, takich
jak metoklopramid lub domperidon, przyspiesza wchtanianie paracetamolu oraz poczatek jego
dziatania.

Rownoczesne przyjmowanie produktow leczniczych spowalniajacych oproznianie zotadka opdznia
wchlanianie paracetamolu i poczatek jego dziatania.

Cholestyramina zmniejsza wchilanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy jej przyjmowaé w ciagu
pierwszej godziny po zazyciu paracetamolu.

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu dtuzej niz przez tydzien nasila dzialanie lekow
przeciwzakrzepowych, szczegblnie warfaryny. Dlatego dtugotrwate stosowanie paracetamolu

U pacjentéow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi powinno odbywac¢ si¢ wytacznie pod nadzorem
lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczgcego wplywu na sktonnos¢ do
krwawienia.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Przyjmowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki oznaczen kwasu moczowego przy uzyciu
kwasu fosforowolframowego oraz stezenia cukru za pomocg oksydazy glukozowej i peroksydazy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych otrzymanych ze zastosowania produktu w okresie cigzy wskazuje, ze paracetamol

nie wywotuje wad rozwojowych ani nie dziata szkodliwie na ptdd/noworodka. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sg niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowacé w okresie cigzy, jezeli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawaé najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrétszy czas i jak najrzadziej.

Karmienie piersig

Paracetamol przenika w niewielkich ilosciach do mleka Iudzkiego. Jednak przyjmowanie
paracetamolu w dawkach terapeutycznych nie powinno mie¢ wplywu na karmione piersig dziecko.
Paracetamol moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig pod warunkiem, ze zalecana dawka
nie jest przekraczana. W przypadku dtugotrwalego stosowania nalezy zachowac ostroznosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Paracetamol Teva nie wptywa, lub ma znikomy wptyw, na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslana jest nastepujaco:

bardzo czgsto (> 1/10);

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

niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100);

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000);

bardzo rzadko (< 1/10 000);

czesto$¢é nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komérek macierzystych.

Bardzo rzadko: zmiany w morfologii krwi, takie jak trombocytopenia, leukopenia, neutropenia,
agranulocytoza (po przedtuzonym podawaniu), niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: skurcz oskrzeli (astma analgetyczna) u 0séb predysponowanych, reakcje nadwrazliwosci — od

zaczerwienienia skory do pokrzywki (patrz rowniez ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej”).
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci (wymagajace przerwania leczenia).

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych (polekowy zespo6t Stevensa-Johnsona
[ang. Stevens-Johnson-syndrome, SJS], toksyczna nekroliza naskdrka [ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN] i ostra uogolniona osutka krostkowa [ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP]).

Czgsto$¢ nieznana: przypadki wystgpowania rumienia wielopostaciowego i wstrzasu
anafilaktycznego.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: zaburzenia depresyjne niewymienione gdzie indziej, dezorientacja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: drzenie niewymienione gdzie indziej, bol glowy niewymieniony gdzie indziej.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: krwawienie niewymienione gdzie indziej, bél brzucha niewymieniony gdzie indziej,
biegunka niewymieniona gdzie indziej, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko: zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferaz watrobowych, nieprawidtowa czynnos¢ watroby,
niewydolno$¢ watroby, zottaczka.

Bardzo rzadko: hepatotoksycznos¢.

Przyjecie 7,5 g paracetamolu moze juz prowadzi¢ do uszkodzenia watroby (u dzieci: dawka ponad
140 mg/kg mc.); wigksze dawki powoduja nieodwracalng martwicg watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: jatowy ropomocz (metny mocz) i objawy niepozadane ze strony nerek

(np. niewydolno$¢ nerek).

Czgsto$¢ nieznana: srodmigzszowe zapalenie nerek po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek.




Zaburzenia ogolne
Rzadko: zawroty glowy (z wyjatkiem zawrotdw gtowy pochodzenia btednikowego),
zte samopoczucie, goragczka, uspokojenie, interakcje z innymi lekami niewymienione gdzie indziej.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Rzadko: przedawkowanie i zatrucie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

4.9 Przedawkowanie

Szczegdlne ryzyko przedawkowania wystepuje u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci, os6b

z chorobami watroby, przewlekle naduzywajacych alkoholu, u 0s6b z mozliwym niedoborem
glutationu (np. z powodu przewlektego niedozywienia, mukowiscydozy, zakazenia HIV, wyniszczenia
organizmu) oraz u pacjentéw stosujacych rownoczesnie leki indukujace enzymy (np.: karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, ziele dziurawca). W takich przypadkach
przedawkowanie moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Objawy

Objawy przedawkowania wystepuja zazwyczaj w ciggu 24 godzin, obejmujg one: nudnosci, wymioty,
jadtowstret, blado$¢ oraz bole brzucha. Subiektywne samopoczucie pacjenta moze nastepnie ulec
poprawie, jednak utrzymujacy si¢ fagodny bol brzucha wskazuje na uszkodzenie watroby.
Przedawkowanie po zazyciu pojedynczej dawki paracetamolu wynoszacej okoto 6 g lub wigcej

u dorostych lub pojedynczej dawki 140 mg/kg masy ciata u dzieci prowadzi do martwicy komorek
watroby, co moze spowodowa¢ catkowicie nicodwracalng martwice oraz — w rezultacie —
niewydolno$¢ watroby, kwasice metaboliczng i encefalopati¢. To z kolei moze prowadzi¢ do $pigczki,
niekiedy zakonczonej zgonem. Jednoczesnie obserwowano zwigkszong aktywnos$¢ aminotransferaz
watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej i zwigkszenie stgzenia bilirubiny,

W potaczeniu z wydtuzeniem czasu protrombinowego, ktére moze wystgpi¢ 12 do 48 godzin po
podaniu leku. Objawy kliniczne uszkodzenia watroby pojawiaja si¢ zwykle po 2 dniach, a
maksymalne nasilenie objawdw wystepuje po uptywie 4 do 6 dni.

Nawet, jesli nie ma cigzkiego uszkodzenia watroby, moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek z ostra
martwica cewek nerkowych. Przedawkowanie paracetamolu moze réwniez powodowac inne,
niezwigzane z watroba, objawy, np. nieprawidlowosci migénia sercowego oraz zapalenie trzustki.

Leczenie przedawkowania

Natychmiastowe leczenie jest niezbedne w przypadku przedawkowania paracetamolu. Mimo braku
znaczacych wezesnych objawow, pacjent powinien by¢ przewieziony do szpitala w trybie pilnym, aby
udzieli¢ mu natychmiastowej pomocy medycznej. Objawy mogg by¢ ograniczone do nudnosci lub
wymiotéw i moga nie odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia narzadow.
Leczenie przedawkowania powinno by¢ zgodne z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi tego typu
leczenia.

Leczenie weglem aktywnym nalezy rozwazy¢, jesli zbyt duza dawka leku zostata przyjeta w ciggu

1 godziny przed rozpoczgciem leczenia. Stezenie paracetamolu w osoczu powinno by¢ mierzone

W 4 godziny po zazyciu lub pdzniej (stgzenia mierzone wczesniej sa mato wiarygodne). Leczenie
N-acetylocysteing mozna zastosowac do 24 godzin po zazyciu paracetamolu, jednak maksymalne
dziatanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin po zazyciu. Skuteczno$¢ antidotum spada gwattownie po
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tym czasie. W razie potrzeby pacjent powinien otrzyma¢ N-acetylocysteine dozylnie, zgodnie ze
schematem dawkowania. Jesli u pacjenta nie wystepujg wymioty, doustnie podana metionina moze
by¢ odpowiednig alternatywg leczenia przedawkowania na oddalonych terenach, poza szpitalem.
Leczenie pacjentow, u ktorych wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby po 24 godzinach od
zazycia powinno by¢ przedyskutowane z Krajowym Centrum Informacji Toksykologicznej (KCIT)
(ang. NPIS — The National Poisons Information Service) lub z jednostkami zajmujgcymi si¢
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Dializa moze zmniejszy¢ st¢zenie paracetamolu w osoczu.

Stosowanie acetylocysteiny jest rowniez korzystne w leczeniu kwasicy metabolicznej wywotanej
paracetamolem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy.
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol ma zaréwno dziatanie przeciwbolowe, jak i przeciwgoraczkowe. Nie ma jednak dziatania
przeciwzapalnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym paracetamol wchlania si¢ szybko i catkowicie. Maksymalne st¢zenie w osoczu
wystepuje 30 do 60 minut po przyjeciu.

Dystrybucja
Paracetamol ulega szybkiej dystrybucji we wszystkich tkankach. Stezenia we krwi, osoczu i $linie sg
poréwnywalne. Wigzanie z biatkami osocza jest niewielkie.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie, dwoma glownymi szlakami:

sprze¢gania z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. W dawkach wiekszych niz dawki
terapeutyczne drugi szlak metaboliczny ulega szybkiemu wysyceniu. Mnigj istotny szlak, ktory jest
katalizowany przez cytochrom P450 (gtéwnie CYP2E1), prowadzi do powstania metabolitu
N-acetylo-p-benzochinoiminy, ktory w prawidtowych warunkach ulega szybkiej detoksykacji przez
glutation oraz wigzaniu z cysteing i kwasem merkaptopurynowym. W razie ci¢zkiego
przedawkowania zwigksza si¢ ilo$¢ tego toksycznego metabolitu.

Eliminacja

Wydalanie zachodzi gtownie z moczem. 90% wchlonigtej ilosci ulega wydaleniu przez nerki w ciaggu
24 godzin, przede wszystkim w postaci sprzezonych glukuronidéw (60-80%) i siarczandw (20-30%).
Mniej niz 5% ulega wydaleniu w niezmienionej postaci. Okres pottrwania wynosi w przyblizeniu

2 godziny.

Niewydolnosé nerek
U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min) wydalanie paracetamolu

i jego metabolitow ulega opdznieniu.

Pacjenci w podesztym wieku
W tej grupie pacjentéw proces sprzggania nie ulega zmianie.

5.3  Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa



W badaniach na zwierzetach, oceniajgcych ostra, podostra i przewlekla toksycznosé paracetamolu

U szczur6w i myszy, obserwowano zmiany w obrebie przewodu pokarmowego, zmiany w morfologii
krwi, zwyrodnienie oraz martwice migzszu watroby i nerek. Z jednej strony te zmiany wynikaja

z mechanizmu dziatania paracetamolu, a z drugiej strony z jego metabolizmu. Metabolity, ktore sg
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne oraz bedace jego wynikiem zmiany W
organach, stwierdzono réwniez u ludzi. Podczas dlugotrwatego podawania (tj. 1 rok) maksymalnych
dawek terapeutycznych obserwowano bardzo rzadkie przypadki odwracalnego, przewleklego,
agresywnego zapalenia watroby. Przy stosowaniu dawek subtoksycznych objawy zatrucia moga
wystgpi¢ po 3-tygodniowym okresie ich przyjmowania. Dlatego nie nalezy stosowac¢ paracetamolu
przez dtugi okres oraz w duzych dawkach.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowoddw na istotne ryzyko genotoksycznego
dziatania paracetamolu w zakresie dawek terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

Dhlugotrwale badania u szczuréw i myszy nie daly dowodow istotnego dziatania rakotworczego
paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez bariere tozyskowa. Badania na zwierzetach oraz do$wiadczenia kliniczne
dotychczas nie wykazaly, ze paracetamol ma jakiekolwiek dziatanie teratogenne.

Konwencjonalne badania kliniczne prowadzone zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami
dotyczacymi oceny szkodliwego wptywu na rozrod i rozwéj potomstwa, nie sa dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon K-30

Kroskarmeloza sodowa

Skrobia kukurydziana

Talk

Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister nieprzezroczysty PVC/Alu-Pergamin w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowan: 5, 9, 10, 15, 18, 20, 27, 30, 36, 40, 90 lub 100 tabletek.

Butelka z HDPE z zamknigciem z polipropylenu.
Wielko$ci opakowan: 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



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