CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARACETAMOL FILOFARM 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki biate, okragle, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Paracetamol Filofarm jest wskazany do stosowania u dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Bole o roznej etiologii: glowy, mieséni, zebow, stawow, nerwobole, bole miesigczkowe.
Goraczka, np. w przebiegu przezigbienia lub grypy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Doustnie, zwykle od 1 lub 2 tabletek (co odpowiada 500 mg do 1000 mg paracetamolu), w razie
koniecznosci do 3 lub 4 razy na dobe (maksymalnie w ciggu doby 8 tabletek, co odpowiada 4000 mg
paracetamolu).

Dzieci w wieku powyzej 12 lat
Doustnie, zwykle 1 tabletke (co odpowiada 500 mg paracetamolu), w razie koniecznosci do 3 lub 4 razy
na dobe¢ (maksymalnie w ciaggu doby 4 tabletki, co odpowiada 2000 mg paracetamolu).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Produktu leczniczego Paracetamol Filofarm nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat, ze
wzgledu na bezpieczenstwo stosowania (trudnosci w potykaniu tabletki).

Zaburzenia czynnoSci wagtroby:

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub
wydluzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg na dobe (maksymalna dawka dobowa
wynosi 2 g).

Sposob podawania
Paracetamol Filofarm nalezy przyjmowa¢ doustnie.




Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4-godzinnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami.
Maksymalny czas stosowania produktu leczniczeqo bez porady lekarza — 3 dni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedokrwistos¢ hemolityczna.
Wrodzony niedobor reduktazy methemoglobinowej.

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (MAQ) oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Ostroznie stosowac u 0sob:

- z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscig watroby (w tym zesp6t Gilberta),

- Z ostrym zapaleniem watroby,

- jednoczes$nie leczonych innymi lekami, ktére maja wptyw na czynno$¢ watroby,
- naduzywajacych alkoholu,

- glodzonych,

poniewaz Stwarza to ryzyko uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnoscig nerek i astma oskrzelows.

W okresie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu.

Dzieci
Produktu leczniczego Paracetamol Filofarm nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz
punkt 4.2).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt zawiera paracetamol. Produktu nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami
zawierajagcymi paracetamol.

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).

Jednoczesne podawanie z ryfampicyna, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami,
diflunizalem, sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby zwigksza
ryzyko uszkodzenia watroby.

Paracetamol podawany l3cznie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) moze wywotac stan
pobudzenia i wysoka goraczke.

Stosowanie paracetamolu tacznie z zydowudyng moze powodowaé neutropenie oraz zwigksza¢ ryzyko
uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciagze i laktacje

Cigza

Paracetamol u cigzarnych kobiet przenika przez tozysko.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Whnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowaé podczas ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy wowczas podawaé najmniejsza skuteczna zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i
jak najrzadziej.

Karmienie piersig

Paracetamol jest wydzielany z mlekiem kobiet karmiacych piersiag w ilosciach nie majacych znaczenia



klinicznego.

W okresie karmienia piersia paracetamol moze by¢ stosowany w razie zdecydowanej koniecznosci.

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

Paracetamol Filofarm nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéow MedDRA.

Paracetamol to substancja powszechnie stosowana, a doniesienia o dziataniach niepozadanych wystgpuja
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo rzadko (< 1/10 000) i zazwyczaj zwigzane s3 z

przedawkowaniem.

Zostaly one opisane ponizej:

Klasyfikacja ukladow i narzadow
MedDRA

Rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko
(< 1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

trombocytopenia, agranulocytoza

Zaburzenia zoladka i jelit

nudnos$ci, wymioty,
zaburzenia trawienia

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

reakcije alergiczne:
pokrzywka, rumien, $wiad,
wysypka, plamica
barwnikowa

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Wstrzas anafilaktyczny

Zgtoszono réwniez bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Produkt leczniczy stosowany przez dtuzszy czas w duzych dawkach lub przedawkowany moze
spowodowac uszkodzenie watroby i nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobojczych: 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie



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

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak:
nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapic¢
nastepnego dnia pomimo tego, ze zaczyna si¢ rozwijac uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjgcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowac
wymioty, jesli od zazycia nie mingto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem.
Warto poda¢ 60 — 100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z wodg. W razie
przedawkowania pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity
zadne objawy, poniewaz moze dojs$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi. Wartos¢
stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wazna wskazowka, czy i jak
intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzié¢. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a
prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami:
nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub)
metioning, ktore sg bardzo skuteczne podczas pierwszych 10 — 12 godzin od zatrucia, ale prawdopodobnie
sg takze skuteczne nawet po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w
szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, aniliny,

kod ATC NO2BEO1.

Paracetamol jest pochodng fenacetyny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. W wyniku
hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn w
osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci na dziatanie takich mediatorow
jak Kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu bélowego. Zmniejszenie stezenia
prostaglandyn w podwzgorzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe
paracetamolu zblizone jest do dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, jednak paracetamol, w
odr6znieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowej syntezy prostaglandyn, z tego powodu nie dziata
przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol nie wptywa na
agregacje plytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bolu i goraczki.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Paracetamol jest szybko i prawie calkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Terapeutyczne
dziatanie obserwuje si¢ po 30 min. od podania drogg doustng. Maksymalne stezenie we krwi osigga po
uptywie ok. 1 godziny.

Biodostgpnos¢ paracetamolu po podaniu doustnym wynosi 60-70%.

Biologiczny okres pottrwania paracetamolu wynosi 0d 2 do 4 godzin. Czas dziatania przeciwbolowego
okresla si¢ na 4 — 6 godz., a przeciwgorgczkowego na 6 — 8 godz.

Dystrybucja

Paracetamol stabo wigze si¢ z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 25% - 50%).
Objeto$¢ dystrybucji waha si¢ w granicach od 0,8-1,36 L/Kkg.

Przenika do ptynow ustrojowych i narzadow wewnetrznych.

Metabolizm

Glownym metabolitem (ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z
siarkowym. Mechanizm ten ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku dawek wigkszych niz zalecane, co
moze prowadzi¢ do nagromadzenia toksycznego metabolitu i uszkodzenia watroby.



Powstajacy w niewielkiej ilosci hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, w ok.
5% wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a nastepnie w potaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym
wydalany jest z moczem.

Eliminacja
Zasadniczg drogg eliminacji leku jest biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego cze$¢ (2 — 4%)
wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodne z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych:
Skrobia

Poliwinylopirolidon

Kwas stearynowy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCV w tekturowym pudetku.
6 szt. — 1 blister po 6 szt.

10 szt. — 1 blister po 10 szt.

20 szt. — 2 blistry po 10 szt.

50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

60 szt. — 6 blistrow po 10 szt.

100 szt. — 10 blistréw po 10 szt.

120 szt. — 12 blistréw po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

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



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

tel. 52 342 67 88

fax. 52 342 49 81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8551

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.01.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



