CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panacit, 500 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biale tabletki w ksztalcie kapsutki, z napisem 500 na jednej stronie i z linia podziatu na odwrocie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i goraczki.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku 15 lat i starsza:

1 - 2 tabletki, do czterech razy dziennie, z przynajmniej 4-godzinng przerwa pomi¢dzy kolejnymi
dawkami.

1 tabletka jest odpowiednia dla 0sob o wadze 34-60 kg; 2 tabletki dla osob powyzej 60 kg.
Maksymalna dawka pojedyncza to 1 g (2 tabletki), maksymalna dawka dobowa to 4 g (8 tabletek).

W przypadku terapii dlugoterminowej (ponad 10 dni) dawka nie powinna przekracza¢ 2,5 g
(5 tabletek) na dobe.

Dzieci i mtodziez

Drzieci i mtodziez do 15 lat:

12 - 15 lat: 1 tabletka, 4-6 razy w ciagu 24 godzin. Maksymalna dawka dzienna to 3 g (6 tabletek).

6 - 12 lat: 250-500 mg paracetamolu (Y2 do 1 tabletka). Dawka pojedyncza w ilo$ci %% tabletki jest
przeznaczona dla dzieci o wadze 21-32 kg; a 1 tabletka dla dzieci o wadze 33 kg 1 wigcej. Nalezy
zachowac odstep 4-6 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami. Maksymalna dawka dzienna dla dzieci o
wadze 21-24 kg to 1,25 g (2 ' tabletki); maksymalna dawka dzienna dla dzieci o wadze 25-32 kg to
1,5 g (3 tabletki); maksymalna dawka dzienna dla dzieci o wadze 33-40 kg to 2 g (4 tabletki).

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

Sposob uzycia:



Regularne podawanie zmniejsza bol i gorgczke. Odstep miedzy dawkami powinien wynosi¢ co
najmniej 4 godziny. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ przekraczana z powodu ryzyka
wystapienia powaznego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.4 i 4.9). Mniegjsza czesto§¢ podawania
leku dotyczy dzieci w dolnym limicie wieku, w odpowiedniej grupie wickowe;j.

Jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni lub gdy goraczka utrzymuje si¢ dhuzej niz 3 dni, objawy nasilg
si¢ lub pojawiaja si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Niewydolnos¢ nerek
W przypadku niewydolnos$ci nerek, dawka powinna zosta¢ zmniejszona:

Wspotczynnik filtracji kigbuszkowe;j Dawka
10 — 50 ml/min 500 mg / 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg / 8 godzin

Niewydolnos¢ wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke lub

wydhuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy stosowa¢ skutecznej dawki dobowe;j

wigkszej niz 60 mg/kg mc. na dobg (maksymalnie do 2 g/dobe) w nastepujacych sytuacjach:

e osoby doroste o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

e lagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zesp6t Gilberta (rodzinna niehemolityczna
zottaczka),

e odwodnienie,

e  dlugotrwate niedozywienie.

Sposoéb podania
Tabletki nalezy potykac z duza iloscia wody lub, w razie koniecznosci, rozpuszczone w duzej ilosci

wody, ktorg trzeba doktadnie wymieszaé przed spozyciem. Przyjmowanie paracetamolu z jedzeniem
i piciem nie ma wptywu na skuteczno$¢ produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

Ostre zapalenie watroby.

Cigzka niedokrwisto$¢ hemolityczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego przyjmowania leku.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z niewydolnoscig watroby lub nerek.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby nie przyjmowal rownocze$nie innych produktéw zawierajacych
paracetamol.

Paracetamol moze juz by¢ hepatotoksyczny w dawkach powyzej 6 g na dobg. Jednakze zaburzenia
czynno$ci watroby moga rozwing¢ si¢ nawet przy znacznie nizszych dawkach, jesli jednocze$nie
stosuje si¢ alkohol, induktory enzymoéw watrobowych lub inne leki hepatotoksyczne. Przyjecie
wielokrotno$ci dawki dobowej lub przedawkowanie moze spowodowac ci¢zkie uszkodzenie watroby.
Pomimo nie wystgpienia utraty przytomnosci, w takim przypadku konieczna jest natychmiastowa
pomoc medyczna. Pomoc medyczna jest konieczna nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na



ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9). Dlugotrwate stosowanie moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, chyba, ze jest prowadzone pod nadzorem lekarza. Podczas
dtugotrwatego leczenia nie mozna wykluczy¢ mozliwosci uszkodzenia nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow z umiarkowang lub ciezka
niewydolnos$cig nerek, lub fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby (w tym
zespotu Gilberta), cigzka niewydolnoscig watroby (Child-Pugh>9), ostrym zapaleniem watroby,
jednoczesnym stosowaniem lekow, ktore wptywaja na czynnos¢ watroby, niedoborem dehydrogenazy
glukozo 6-fosforanowej, z niedokrwistoscig hemolityczna, u oséb naduzywajacych alkoholu oraz w
dhugotrwatym odwodnieniu i niedozywieniu.

Zaleca sie regularne testy czynnos$ci watroby, gdy paracetamol podaje si¢ pacjentom z niewydolno$cia
watroby i pacjentom otrzymujacym dlugoterminowo wigksze dawki paracetamolu. Ryzyko
powaznych dziatan hepatotoksycznych znacznie wzrasta wraz ze wzrostem dawki i czasem trwania
leczenia. Zwykta choroba watroby zwicksza ryzyko uszkodzenia watroby zwigzane z przyjmowaniem
paracetamolu.

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u 0sob z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci.
Dhugotrwale spozywanie alkoholu znaczaco zwigksza ryzyko hepatotoksycznos$ci paracetamolu. W
takim przypadku nie stosowa¢ catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 2 gramy. Podczas leczenia nie
wolno spozywac alkoholu.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtdrnego zakazenia lub utrzymywania sie objawow,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Po dtuzszym okresie (> 3 miesiagce) codziennego lub czestszego stosowania lekow przeciwbolowych
moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ bole gtowy. Bolow glowy spowodowanych naduzywaniem lekow
przeciwbolowych (b6l glowy wywotany uzaleznieniem) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki.
W tych przypadkach, stosowanie lekéw przeciwbolowych nalezy podejmowac po konsultacji

z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z astma, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz odnotowano przypadki niewielkiego skurczu oskrzeli po podaniu
paracetamolu (reakcja krzyzowa).

U pacjentéw z wyczerpujacym si¢ stezeniem glutationu w wyniku posocznicy, stosowanie
paracetamolu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej (patrz punkt 4.9).

Leczenie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i jednoczesne podawanie wigkszych dawek
paracetamolu wymaga monitorowania czasu protrombinowego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca si¢ $cista
obserwacje¢ pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

Dzieci i mtodziez
U mtodziezy leczonej dawka 60 mg/kg mc. na dobe paracetamolu, polaczenie z innymi lekami
przeciwgoraczkowymi jest zabronione, z wyjatkiem braku skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przewlekte naduzywanie alkoholu i stosowanie substancji indukujacych enzymy watrobowe, takich



jak barbiturany i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inne leki hepatotoksyczne, moze
powodowac zwickszenie przedawkowania paracetamolu ze wzglgdu na wzrost i szybsze tworzenie si¢
toksycznych metabolitow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow indukujacych enzymy,
karbamazepiny, fenytoiny, prymidonu, ryfampicyny i ziela dziurawca (patrz punkt 4.9).

Probenecyd blokuje wiazanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, prowadzac do okoto
dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentéw leczonych rownocze$nie
probenecydem nalezy zmniejszy¢ dawki paracetamolu.

Paracetamol moze znaczaco wydtuzaé okres pottrwania chloramfenikolu w osoczu.

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwickszona przez metoklopramid lub domperidon,
a zmniejszona przez kolestyramine.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze ulec nasileniu podczas
dtugotrwatego, codziennego stosowania paracetamolu w przypadku zwickszonego ryzyka krwawienia.
Sporadycznie przyjmowane dawki nie maja istotnego wptywu.

Podczas dlugotrwatego, jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny czesto wystepuje
neutropenia, ktora jest prawdopodobnie zwigzana ze zmniejszeniem metabolizmu zydowudyny. Nie
nalezy stosowac jednocze$nie paracetamolu i zydowudyny, chyba, ze pod nadzorem lekarza.

Salicylamid (np. kwas acetylosalicylowy) moze wydluzy¢ okres poltrwania w fazie eliminacji
paracetamolu. Jednoczesne dlugotrwale stosowanie paracetamolu i kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

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

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dziatania,
ze wzgledu na mozliwo$¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, zwlaszcza u
pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol moze mie¢ wpltyw na oznaczanie stezenia kwasu moczowego w surowicy wykorzystujace
kwas fosforowolframowy oraz oznaczenie st¢zenia glukozy we krwi przy uzyciu peroksydazy

i oksydazy glukozy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wykazuje szkodliwego wptywu na przebieg cigzy
lub stan zdrowia plodu/noworodka. Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli wymaga
tego stan kliniczny, jednak powinien on by¢ stosowany w najmniejszej skutecznej dawce, w jak
najkrotszym okresie czasu i z mozliwie najnizszg czestoscia.

Karmienie piersia:

Paracetamol przenika do mleka matki. Nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych u niemowlat
karmionych piersig. Paracetamol mozna stosowac u kobiet karmigcych piersiag w dawkach nie
wigkszych niz zalecane.




4.7 Wplyw na zdolno§¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dawek terapeutycznych moga wystapic nieliczne dziatania niepozadane. Czgstos¢
wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych).

System klasyfikacji ukladéw | Czesto$¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Agranulocytoza (po dluzszym okresie stosowania),
chtonnego trombocytopenia, neutropenia, plamica
maloptytkowa, leukopenia, niedokrwisto§¢
hemolityczna
Bardzo Pancytopenia
rzadko
Zaburzenia uktadu Rzadko Alergia (z wylaczeniem obrzeku
immunologicznego naczynioruchowego)
Bardzo Reakcje nadwrazliwos$ci (obrzek naczynioruchowy,
rzadko trudnos$ci w oddychaniu, pocenie si¢, nudnosci,
niedoci$nienie tetnicze, wstrzgs, wstrzas
anafilaktyczny), w razie ich wystapienia nalezy
przerwac leczenie
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo Hipoglikemia
odzywiania rzadko
Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacja, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko Drzenie, bol glowy
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia wzroku
Zaburzenia serca Rzadko Obrzek
Zaburzenia uktadu Bardzo Skurcz oskrzeli u pacjentéw uczulonych na kwas
oddechowego, klatki rzadko acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
piersiowej i Srodpiersia przeciwzapalne (astma wywotana srodkami
przeciwbolowymi)
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwawienie, bol brzucha, biegunka, nudnosci,
wymioty
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnos¢
z6tciowych watroby, marsko$¢ watroby, zottaczka
Bardzo Hepatotoksycznosc
rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, pokrzywka
podskorne;j Bardzo Wykwit
rzadko Cigzkie reakcje skorne (Ostra uogélniona osutka

krostkowa (ang. acute generalized exanthematous
pustulosis — AGEP)), martwica toksyczno-
rozplywna (ang. toxic necrolysis TEN), zapalenie




polekowe skory, zespdt Stevensa-Johnsona)
Zaburzenia nerek i drog Bardzo Jalowy ropomocz (metny mocz) i dziatania
moczowych rzadko niepozadane dotyczace nerek (cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek, sSrédmiazszowe zapalenie nerek,
krwiomocz, moczenie)

Zaburzenia ogodlne i stany Rzadko Zawroty gtowy (z wyjatkiem zawrotow

W miejscu podania pochodzenia blednikowego), zte samopoczucie,
goraczka, uspokojenie, nieokreslone interakcje
z lekiem

Urazy, zatrucia i powiktania Rzadko Przedawkowanie i zatrucie

po zabiegach

Podawanie 6 gramow paracetamolu moze juz prowadzi¢ do uszkodzenia watroby (u dzieci: wigcej niz
140 mg/kg mc.), wicksze dawki powoduja nieodwracalng martwice watroby. Zglaszano uszkodzenie
watroby po dlugotrwalym stosowaniu 3-4 gramow paracetamolu na dobe.

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
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Paracetamol moze spowodowac¢ zatrucie, szczegdlnie u osdéb w podesztym wieku, matych dzieci, osob
z chorobami watroby, dtugotrwale naduzywajacych alkoholu, dtugotrwale niedozywionych, u 0sob z
niedoborem glutationu oraz u pacjentow stosujgcych rownoczesnie leki indukujace enzymy.

W takich przypadkach przedawkowanie moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Patrz takze punkt 5.2.

Objawy:

Objawami zatrucia paracetamolem sg nudnosci, wymioty, brak taknienia, blado$¢ i bol brzucha,
sennos$¢ lub nadmierne pocenie sig; objawy te wystepuja zwykle w ciagu 24 godzin po spozyciu.
Przedawkowanie paracetamolu w dawce od 140 mg/kg mc., moze spowodowa¢ uszkodzenie watroby,
ze wzgledu na cytolize watrobowa. Przedawkowanie o 200 mg/kg, moze spowodowaé powazne
uszkodzenia watroby powodujace niewydolnosé watroby, martwice kanalikow nerkowych i
encefalopatie, co moze prowadzi¢ do $pigczki i $mierci. Powiklaniami niewydolno$ci watroby sa
kwasica, obrzgk mozgu, krwawienie, hipoglikemia, niedoci$nienie, zakazenia i niewydolnos¢ nerek.
Jednoczesénie zaobserwowano, podwyzszong aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych (AspAT,
AIlAT), dehydrogenazy mleczanowe;j 1 bilirubiny wraz z ze zmniejszeniem ste¢zenia protrombiny, ktore
moga pojawi¢ si¢ od 12 do 48 godzin po podaniu. Poczatki klinicznych objawoéw uszkodzenia watroby
sg zwykle widoczne po 2 dniach i osiggajg maksimum po 4 do 6 dniach.

Ostra niewydolno$¢ nerek moze wystapic bez cigzkiego uszkodzenia watroby. Inne objawy zatrucia to
uszkodzenie mig$nia sercowego i zapalenie trzustki.

Leczenie:

e Natychmiastowa hospitalizacja pomimo braku znaczgcych wczesnych objawow.

e  Po przedawkowaniu, nalezy pobra¢ probke krwi jak najszybciej, przed rozpoczeciem leczenia
w celu okreslenia st¢zenia paracetamolu.
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e W przypadku znacznego przedawkowania, z mozliwoscig doprowadzenia do cigzkiego zatrucia,
mozna stosowac terapi¢ absorpcyjno-redukcyjna: szybka eliminacja produktu leczniczego z
uktadu pokarmowego przez ptukanie zotadka, jesli jest to mozliwe, w ciggu jednej godziny po
przyjeciu leku, a nastgpnie po podaniu metionina (2,5 g p. 0.) lub wegla aktywowanego
(adsorbenta).

e Leczenie obejmuje podanie antidotum N-acetylocysteiny (NAC), dozylnie lub doustnie (w tym
przypadku nie podaje si¢ wegla aktywowanego), o ile to mozliwe 8-15 godzin po spozyciu.
Jednakze, NAC moze nadal zapewnia¢ pewien stopien ochrony, nawet po 36 godzinach, jezeli
stezenie paracetamolu jest nadal wykrywalne. Dalsze leczenie jest objawowe.

o  Testy watrobowe musza by¢ wykonywane na poczatku terapii oraz powtarzane co 24 godziny po
leczeniu. W wigkszos$ci przypadkow aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych wraca do normy
w ciggu dwoch tygodni od przyjecia nadmiernej dawki, z catkowitym powrotem czynnosci
watroby. W rzadkich przypadkach moze by¢ wymagane przeszczepienie watroby. Zaleca si¢
roOwniez regularne monitorowanie poziomow protrombiny.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02BEO1

Paracetamol jest skutecznym $rodkiem przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym, nie wykazuje jednak
dziatania przeciwzapalnego. Do tej pory mechanizm dziatania dla paracetamolu nie zostal jeszcze w
pelni wyjasniony. Dzialanie wydaje si¢ by¢ oparte na hamowaniu enzyméw syntazy prostaglandyny,
ale nie wyjasnia braku dziatania przeciwzapalnego. Ewentualnie, rozktad paracetamolu w calym
organizmie, a tym samym w miejscu, w ktérym zachodzi hamowanie syntazy prostaglandyn, rowniez
odgrywa role. Paracetamol ma te zalete, ze ilo$¢ dziatan niepozadanych charakterystycznych dla
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID), jest
catkowicie lub w znacznym stopniu nieobecna po podaniu paracetamolu. Nie wptywa na glikemig,
dlatego nadaje si¢ dla diabetykéw. Nie wptywa na krzepnigcie krwi; nie wptywa na poziom kwasu
moczowego i jego wydalanie do moczu i ma dobrg tolerancje¢ zotadkowo-jelitowg. Paracetamol jest
wiegc dobrg alternatywa dla innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych do zwalczania bélu 1
goraczki.

Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu po pojedynczej dawce 0,5-1 g trwa 3-6 godzin,
przeciwgoraczkowo 3-4 godziny. Oba dziatania sg porownywalne z kwasem acetylosalicylowym w
tych samych dawkach.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po podaniu doustnym, paracetamol jest szybko i niemal calkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenie
W 0soczu jest osiggane po uplywie 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 I/kg masy ciata. W dawkach terapeutycznych

wigzanie z biatkami jest znikome, ale podczas ostrego zatrucia moze osiggnac 20-30%. Stezenie w
$linie i mleku ludzkim jest porownywalne ze stezeniem w osoczu.

Metabolizm

U dorostych paracetamol jest sprzggany w watrobie z kwasem glukuronowym (ok. 60%), siarkowym
(ok. 35%) 1 z cysteing (ok. 3%). Mniej istotny szlak, ktory katalizuje cytochrom P450, prowadzi do
powstania wysoce reaktywnego metabolitu, ktory w normalnych warunkach zuzywania jest szybko



detoksyfikowany przez glutation. Przedawkowanie moze wyczerpywac zasoby glutationu, a tym
samym doprowadzi¢ do ostrego uszkodzenia watroby. U noworodkoéw i dzieci w wieku ponizej 12 lat,
sprzeganie z kwasem siarkowym stanowi glowng drogg eliminacji, natomiast glukuronidacja jest
mniejsza niz u dorostych. Jednakze, catkowita eliminacja u dzieci jest porownywalna z wydalaniem

u 0sob dorostych, ze wzgledu na zwigkszona zdolnos¢ do sprzggania z kwasem siarkowym.

Paracetamol przenika przez barier¢ tozyskowa i przenika do mleka kobiecego.

Wydalanie
Wydalanie paracetamolu nastepuje gldwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez

nerki w ciggu 24 godzin, glownie w postaci glukuronidow (60 do 80%) i siarczanow (20 do 30%),
a w przyblizeniu 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres pottrwania wynosi od 1 do 4
godzin. W przypadku powaznej niewydolnosci watroby, okres pottrwania w fazie eliminacji jest
opo6zniony do 5 godzin. W przypadku niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10
ml/min), okres pottrwania w fazie eliminacji nie zmienia si¢, ale wydalanie paracetamolu i jego
metabolitéw jest wydtuzone. U pacjentéw w podesztym wieku zdolno$¢ do sprzegania nie ulega
zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDso u myszy: (mg/kg) p.o. 338, i.p. 500. Nie ma dowodow na dzialanie teratogenne, mutagenne i
rakotworcze w danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K30

Skrobia zelowana kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A

Kwas stearynowy 50

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Dostepne wielkosci opakowan: 10, 12, 16, 20, 24, 30 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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



Brak specjalnych zalecen.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24104
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017-07-06
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