CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Teva, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata tabletka powlekana w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 17 mm x 7,2 mm, z linig podziatu po jednej
stronie. Tabletke¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie tagodnego do umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Paracetamol Teva, 500 mg, tabletki powlekane nie sg przeznaczone do stosowania u dzieci o masie ciata
mniejszej niz 26 kg.

Dawkowanie

Dorosli i miodziez (o masie ciata wigkszej niz 50 kg)

Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg do 1000 mg, w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 4 do 6
godzin, do maksymalnie 3 g na dobe. Maksymalna pojedyncza dawka to 1000 mg.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa z powodu ryzyka ciezkiego
uszkodzenia watroby (patrz punkty 4.4 i 4.9).

Drzieci i mlodziez (o masie ciata od 20 kg do 50 kg)

Zalecana catkowita dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc. podzielona na 4 lub

6 oddzielnych dawek Iub okoto 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa z powodu ryzyka ciezkiego uszkodzenia
watroby (patrz punkty 4.4 1 4.9).

Dawka pediatryczna powinna by¢ ustalona na podstawie masy ciata i nalezy uzy¢ odpowiedniej postaci
farmaceutycznej. Informacja o wieku dzieci z kazdej grupy wagowej podana ponizej jest tylko
orientacyjna.

Regularne podawanie zmniejsza bol i wahania temperatury ciata. U dzieci podawanie leku powinno by¢
regularne, wlaczajac pore nocna, najlepiej w odstgpach co 6 godzin, w przeciwnym razie w odstepach
minimalnie co 4 godziny.



Dzieci i mlodziez o masie ciala 43 kg do 50 kg (okoto 12-15 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg, w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 4 godziny, do
maksymalnie 2,5 g na dobe.

Dzieci o masie ciala 34 kg do 43 kg (okoto 11-12 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 500 mg, w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 6 godzin, do
maksymalnie 2 g na dobe.

Dzieci o masie ciata 26 kg do 34 kg (okoto 8-11 lat)
Zwykle stosowana dawka wynosi 250 mg, w razie potrzeby mozna powtarza¢ co 4 godziny, lub 500 mg,
W razie potrzeby mozna powtarza¢ co 6 godzin, do maksymalnie 1,5 g na dobg.

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek paracetamol nalezy stosowac z ostroznos$cia, a w przypadku ciezkiej
niewydolnos$ci nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepu pomi¢dzy dawkami. W przypadku klirensu kreatyniny
mniejszego niz 10 ml/min minimalny odstep pomigdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ 8 godzin.

Niewydolnos¢ wagtroby
U pacjentéw z niewydolnoscia watroby Iub zespotem Gilberta paracetamol nalezy stosowac
z ostroznoscig. Dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep pomigdzy dawkami.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow w podeszlym wieku.

Przewlekdy alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow odstep
pomigdzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 g
paracetamolu na dobe.

Sposob podawania
Do podania doustnego.
Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawow zakazenia utrzymujacych sie powyzej 3 dni leczenia lub
jezeli bol utrzymuje sie¢ w dalszym ciagu po 5 dniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniona w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatego lub czgstego stosowania. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, aby nie
stosowali jednoczesnie innych produktow zawierajgcych paracetamol. Przyjmowanie wielokrotnych
dawek dobowych w jednym podaniu moze spowodowac cigzkie uszkodzenia watroby; w takim przypadku
nie wystepuje utrata przytomnos$ci. Niemniej jednak nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc medyczng.
Dhugotrwale stosowanie, z wyjatkiem przyjmowania pod kontrolg lekarza, moze by¢ szkodliwe.

U mlodziezy leczonej paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg mc., jednoczesne stosowanie z innym
lekiem przeciwgoraczkowym nie jest uzasadnione z wyjatkiem przypadku nieskutecznosci.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania paracetamolu u pacjentow z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami nerek, fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby (wtaczajac zespot
Gilberta), cigzkimi zaburzeniami watroby (Child-Pugh > 9), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnego
stosowania produktéw leczniczych wptywajacych na czynno$¢ watroby, niedoboru dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistosci hemolitycznej, naduzywania alkoholu, odwodnienia

i przewlektego niedozywienia.

U pacjentéw z niedoborem glutationu, tj. w przypadku posocznicy, u oséb niedozywionych,
naduzywajacych alkoholu, z zaburzeniami nerek i watroby, stosowanie paracetamolu moze zwigkszy¢
ryzyko niewydolnos$ci watroby i (lub) kwasicy metabolicznej (patrz punkt 4.9).

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u pacjentéw z alkoholowa choroba watroby bez marskosci. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przewlektej choroby alkoholowej. W takim przypadku dawka dobowa
nie powinna przekroczy¢ 2 g. Nie nalezy spozywaé alkoholu podczas leczenia paracetamolem.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawow zakazenia utrzymujacych si¢ powyzej 3 dni leczenia lub
jezeli bol utrzymuje si¢ w dalszym ciggu po 5 dniach leczenia, pacjent powinien skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Po leczeniu dtugoterminowym (ponad 3 miesigce) lekami przeciwbdlowymi stosowanymi co drugi dzien
lub cze¢sciej, moze wystapic lub nasili¢ si¢ bol gtowy. Bol glowy zwigzany z naduzywaniem lekow
przeciwbolowych (ang. medication overuse headache — MOH) nie powinien by¢ leczony poprzez
zwigkszenie dawki. W takich przypadkach, po konsultacji z lekarzem nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow
przeciwbolowych.

Nagte odstawienie po dtugotrwatym, w duzych dawkach i niewlasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze prowadzi¢ do bélu gtowy, zmeczenia, boélu mig$ni, nerwowosci 1 objawow
wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustepujg po kilku dniach. Do tego czasu, nalezy unikac
przyjmowania lekoéw przeciwbolowych i nie rozpoczyna¢ ponownie ich stosowania bez wczesniejszej
porady lekarskiej.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z astma wrazliwych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz
donoszono o fagodnych reakcjach skurczu oskrzeli po zastosowaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

W przypadku przedawkowania, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie po
poradg do lekarza, z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg (HAGMA, ang.
high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentdow 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¢ $cisla obserwacje
pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproling w moczu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol jest intensywnie metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzié¢ w interakcje z innymi
produktami leczniczymi, ktore korzystajg z tej samej drogi metabolicznej lub ktore moga hamowac lub
indukowac¢ takie drogi. Substancje indukujace enzymy moga zmniejszac stezenie paracetamolu w osoczu
nawet 0 60%.

Przewleklte przyjmowanie alkoholu lub stosowanie substancji indukujgcych enzymy watrobowe, takich
jak: barbiturany, karbamazepina, fenytoina, ryfampicyna, izoniazyd i ziele dziurawca (Hypericum
perforatum) moze zwigksza¢ hepatoksyczno$¢ paracetamolu, z powodu zwigkszonego i szybszego



powstawania toksycznych metabolitow. Dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania substancji indukujgcych enzymy watrobowe (patrz punkt 4.9).

Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, poniewaz
probenecyd prawie o polowe obniza klirens paracetamolu, poprzez hamowanie sprzegania z kwasem
glukuronowym.

Salicylamid moze wydtuza¢ okres poltrwania w fazie eliminacji paracetamolu.

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy z mozliwym zmniejszeniem jej dziatania,
z powodu prawdopodobnego indukowania metabolizmu watrobowego lamotryginy.

Paracetamol moze istotnie zwigksza¢ okres pottrwania w fazie eliminacji chloramfenikolu. Zaleca si¢
monitorowanie stezenia chloramfenikolu w osoczu, jezeli stosuje si¢ leczenie paracetamolem w
polaczeniu z chloramfenikolem podawanym we wstrzyknigciu.

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon

i zmniejszona przez Kolestyraming. Dla uzyskania najlepszego efektu dziatania kolestyramina

i paracetamol powinny by¢ stosowane oddzielnie w odstepie jednej godziny. Jednoczesne stosowanie
produktoéw leczniczych, ktore spowalniajg oproznianie Zotadka moze op6znia¢ wchtanianie i poczatek
dziatania paracetamolu.

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ zwigkszone w wyniku regularnego
dhugotrwatego stosowania paracetamolu, powodujac ryzyko wystapienia krwawien. Dziatanie takie moze
wystapic juz przy dawce dobowej 1,5-2 g paracetamolu stosowanego przez 5 do 7 dni. Okazjonalnie
przyjmowane dawki nie powoduja znaczacego dziatania.

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

Wplyw na badania diagnostyczne
Paracetamol moze wptywac na oznaczenie stgzenia kwasu moczowego przy uzyciu fosfowolframianu
i glukozy we krwi metoda glukoza-oksydaza-peroksydaza.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero sg
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Nalezy wowczas podawac¢ najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak
najrzadziej.

Karmienie piersig

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach. Nie donoszono
0 negatywnym wplywie na niemowlg¢ta. Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig
tak dtugo jak nie zostanie przekroczone zalecane dawkowanie. W przypadku dlugoterminowego
stosowania nalezy zachowac ostroznos¢.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W dawkach terapeutycznych wystgpuje niewiele dziatan niepozadanych.
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco: 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), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

System klasyfikacji organdow i | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadéw
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko: Zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komorek
chtonnego macierzystych
Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, neutropenia i
niedokrwisto$¢ hemolityczna
Zaburzenia uktadu Rzadko: Nadwrazliwos¢ (z wytaczeniem obrzgku
immunologicznego naczynioruchowego)
Zaburzenia metabolizmu i Bardzo rzadko: Hipoglikemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Rzadko: Depresja*, splatanie, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko: Drzenie*, bol gtowy*
Zaburzenia oka Rzadko: Nieprawidtowe widzenie
Zaburzenia serca Rzadko: Obrzek
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko: Krwawienia*, bol brzucha*, biegunka*, nudnosci,
wymioty
Zaburzenia watroby i drog Rzadko: Nieprawidtowa czynnos¢ watroby, niewydolnos¢
z6tciowych watroby, martwica watroby, zoltaczka
Bardzo rzadko: Hepatotoksycznosé
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko: Swigd, wysypka, potliwo$¢, plamica, obrzek
podskorne;j naczynioruchowy, pokrzywka
Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko: Jalowy ropomocz (metny mocz) i dziatania
moczowych niepozadane ze strony nerek
Zaburzenia ogolne i stany w Rzadko: Zawroty glowy (z wylaczeniem zawrotow glowy
miejscu podania pochodzenia btednikowego), zte samopoczucie,
gorgczka, uspokojenie, interakcje leku*
Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwos$ci (wymagajace przerwania
leczenia)
Urazy, zatrucia i powiklania po | Rzadko: Przedawkowanie i zatrucie
zabiegach

* - niewymienione gdzie indziej
Bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych.
Zgtoszono kilka przypadkéw rumienia wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzgsu anafilaktycznego,

niedokrwistosci, zaburzen czynnosci watroby i zapalenia watroby, zaburzen czynno$ci nerek (cigzka
niewydolno$¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz, niemoznos$¢ oddania moczu), wplywu



na uktad pokarmowy oraz zawrotéw glowy pochodzenia btgdnikowego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci 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, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobami watroby, w przypadkach przewlektego alkoholizmu, u pacjentéw z przewleklym
niedozywieniem, pacjentow z niedoborem glutationu, tj. w przypadku posocznicy i pacjentow
przyjmujacych substancje indukujace enzymy. Przedawkowanie moze by¢ $miertelne.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu to nudnosci, wymioty, brak taknienia, blado$¢, bol brzucha

i wystepuja one zwykle w ciggu 24 godzin po przyjeciu leku. Przedawkowanie poprzez przyjecie

w pojedynczej dawce 7,5 g lub wigcej paracetamolu u dorostych lub 140 mg/kg masy ciata w pojedynczej
dawce u dzieci, powoduje cytolizg watroby, ktdéra moze prowadzi¢ do catkowitej 1 niecodwracalnej
martwicy, co powoduje niewydolno$¢ komorek watrobowych, kwasice metaboliczna i encefalopatie,

a W rezultacie moze to prowadzi¢ do $pigczki lub zgonu. Jednoczesnie obserwowano zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej 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 2 dniach

i osiagajg maksimum po 4 do 6 dniach. Nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia watroby, moze
Wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek z martwica kanalikow nerkowych. Inne objawy niezwigzane z watrobg
po przedawkowaniu paracetamolem to zaburzenia serca i zapalenie trzustki.

Leczenie

- Natychmiastowa hospitalizacja.

- Jak najszybsze pobranie probki krwi po przedawkowaniu w celu okreslenia st¢zenia paracetamolu
przed rozpoczeciem leczenia.

- Szybkie usunigcie potknigtego produktu poprzez ptukanie zotadka, po nim podanie wegla
aktywnego (w celu adsorpcji) i siarczanu sodu (§rodek przeczyszczajacy).

- Dializa moze zmniejszy¢ stgzenie paracetamolu w osoczu.

- Leczenie polegajagce na podaniu antidotum: N-acetylocysteiny (NAC) dozylnie lub doustnie, jesli to
mozliwe, przed uptywem dziesigtej godziny po przyjeciu. NAC moze nawet chroni¢ po
10 godzinach, ale w takim przypadku zastosowane leczenie jest przedtuzone.

- Leczenie objawowe.

- Badania watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarza¢ co 24 godziny.
W wigkszosci przypadkow, aminotransferazy watrobowe powrdca do wartosci prawidtowych
W ciggu jednego do dwoch tygodni, z pelnym przywrdceniem czynno$ci watroby. Jednakze
W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ wskazany przeszczep watroby.

Podanie acetylocysteiny jest rowniez korzystne w leczeniu kwasicy metabolicznej wywotanej przez

paracetamol.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy; Kod ATC: N02BEO1

Paracetamol jest lekiem zaro6wno o dziataniu przeciwbolowym jak i przeciwgoraczkowym. Jednak nie
wykazuje dziatania przeciwzapalnego. Mechanizm dzialania przeciwbolowego nie zostat w petni
okreslony. Gtowne dziatanie paracetamolu polega na hamowaniu syntezy cyklooksygenazy, enzymu
waznego w syntezie prostaglandyn. Cyklooksygenaza w osrodkowym uktadzie nerwowym jest bardziej
wrazliwa na paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza i to wyjasnia, dlaczego paracetamol ma
skuteczne dzialanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe. Paracetamol prawdopodobnie obniza goraczke,
dzialajac centralnie na osrodek regulacji ciepta w podwzgorzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne stezenie
W osoczu osiaga po czasie od 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol jest szybko dystrybuowany do wszystkich tkanek. Stezenia sa porownywalne we krwi, §linie

1 osoczu. Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg masy ciata. W dawkach terapeutycznych
paracetamol stabo wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

U pacjentéw dorostych paracetamol jest metabolizowany w watrobie poprzez dwie gtdowne drogi
metaboliczne: sprzggania z kwasem glukuronowym (ok. 60%) i siarkowym (ok. 35%). Ta ostatnia droga
ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu wyzszych dawek niz terapeutyczne. Niewielka czes¢ jest
katalizowana przez cytochrom P450 i w rezultacie prowadzi do powstania czynnego metabolitu
posredniego (jakim jest N-acetyl-benzochinonoimina), ktory to metabolit ulega w normalnych warunkach
szybkiej przemianie, zmniejszajac toksycznos$¢ pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany
Z moczem po sprzeganiu z cysteing (0k. 3%) i kwasem merkaptopurowym. U noworodkow i dzieci

w wieku ponizej 12 lat, sprz¢zony kwas siarkowy jest glowna drogg eliminacji, a glukuronidacja jest
mniejsza niz u dorostych. Catkowita eliminacja u dzieci jest porownywalna do eliminacji u dorostych,

z powodu zwigkszonej objetosci dla sprzgzen kwasu siarkowego.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki w ciagu 24 godzin,
glownie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) lub siarkowym (20 — 30%). Mniej niz
5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.
W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby po przedawkowaniu i u noworodkéw okres pottrwania

w fazie eliminacji jest wydluzony. Maksymalny efekt jest ekwiwalentny do st¢zenia w osoczu.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) wydalanie
paracetamolu i jego metabolitow jest opoznione.

U pacjentow w podesztym wieku zdolnos¢ do wytwarzania sprz¢zonych metabolitow nie jest zmieniona.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzegtach prowadzonych na szczurach i myszach, dotyczacych toksycznosci ostrej,
podostrej i przewleklej paracetamolu obserwowano zmiany w przewodzie pokarmowym, zmiany w liczbie
krwinek, zmiany zwyrodnieniowe w migzszu watroby i nerek oraz martwicg. Te zmiany sg z jednej strony
charakterystyczne dla mechanizmu dziatania, a z drugiej strony metabolizmu paracetamolu.



Obszerne badania nie wykazuja zadnego istotnego dziatania genotoksycznego paracetamolu w zakresie
terapeutycznych, tj. nietoksycznych dawek.

Badania dlugoterminowe na myszach i szczurach nie wykazaty istotnego dziatania rakotwodrczego
paracetamolu w dawkach niepowodujacych hepatoksycznosci.

Paracetamol przenika barierg tozyska.
Badania na zwierzetach nie wykazaty toksycznego wptywu na reprodukcje.

Konwencjonalne badania kliniczne zgodnie z aktualnie obowigzujacymi 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
Hydroksypropyloceluloza

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Opadry Il Clear 85F29116
Alkohol poliwinylowy
Makrogol 3350

Talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Blistry z folii PVC/Aluminium: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemnik HDPE:
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium.

Pojemnik do tabletek (HDPE) z wieczkiem(PP) z wktadem osuszajacym.
Wielkosci opakowan:

Blister: 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30 i 50 tabletek powlekanych

Pojemnik do tabletek: 100 i 200 tabletek powlekanych



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ W obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18640

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 sierpnia 2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.07.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

listopad 2022 r.



