CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aflofarm, 120 mg/5 mL, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

5 mL zawiesiny doustnej zawiera 120 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 mL zawiesiny zawiera:

0,62 mg czerwieni koszenilowe;j.

3100 mg sacharozy,

7,44 mg sodu benzoesanu,

2,13 mg etanolu,

3,44 mg glikolu propylenowego,

0,087 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Ptynna zawiesina o barwie r6zowo-czerwonej, o truskawkowym smaku i zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Gorgczka, np. w przebiegu przezi¢bienia i grypy.

Boéle r6znego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu:
- béle glowy;

- bole zgbow;

- bole zwigzane z zagbkowaniem;

- béle po zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych;

- béle migsniowe, bole kostno-stawowe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawke ustala si¢ wg masy ciala dziecka (przecigtnie jednorazowo 10 do 15 mg/kg mc.) lub wg
ponizszego schematu.

Dzieci w wieku od 3 m. z. do 12 m. z.: 2,5 do 5 mL (60 do 120 mg paracetamolu)
w wieku od 1 do 6 lat: 5 do 10 mL (120 do 240 mg paracetamolu)
w wieku od 6 do 12 lat: 10 do 20 mL (240 do 480 mg paracetamolu).

Nie nalezy podawac produktu leczniczego czgsciej niz co 4 godziny, maksymalnie do 4 dawek na
dobe. Nie przekracza¢ dawki 60 mg paracetamolu/kg mc. /24 godz..

W przypadku stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat decyzje odno$nie leczenia powinien podjaé
lekarz.



Nalezy poinformowa¢ pacjenta, 0 potrzebie konsultacji z lekarzem w przypadku stosowania
paracetamolu u dzieci dtuzej niz 3 dni, a W przypadku objawdéw przeziebienia dhuzej niz 2 dni.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Do dawkowania leku nalezy uzywac¢ miarki dotaczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek.

- Wirusowe zapalenie watroby.

- Choroba alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed zastosowaniem
nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

W trakcie stosowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu z powodu ryzyka wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
glodzonych i regularnie spozywajacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow uczulonych na kwas acetylosalicylowy (mniej niz
5% pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy wykazuje rowniez objawy nadwrazliwosci na
paracetamol), u pacjentéw z niewydolno$cig nerek lub watroby. Paracetamol moze powodowac
hemolize u 0s6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub dehydrogenazy reduktazy
methemoglobinowej.

Paracetamol moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, tj. oznaczenie glukozy

w surowicy krwi metodg oksydaza/peroksydaza, oznaczanie kwasu 5-hydroksyindoilooctowego
(5-HIAA) z odczynnikiem nitrozonaftolowym, wyniki testu z benitromidem oraz oznaczanie stezenia
kwasu moczowego w surowicy — reakcja z kwasem fosforowolframowym.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 3100 mg sacharozy w kazdych 5 mL zawiesiny. Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentdw z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy—izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Czerwien koszenilowa
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdych 5 mL zawiesiny to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Sodu benzoesan
Produkt leczniczy zawiera 7,44 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 mL zawiesiny.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 2,13 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 mL zawiesiny, co jest
rownowazne 0,04% (w/v). llo§¢ alkoholu w 5 mL tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej
niz 1 mL piwa lub 1 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.



Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 3,44 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,087 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 mL zawiesiny.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Zwickszone ryzyko u matych dzieci z powodu kumulacji.

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznos$cig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji
toksycznosci (kwasica metaboliczna).

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoklopramid przyspiesza wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Leki opdzniajace oproznianie zotadka (np. propantelina) moga op6znia¢ wchtanianie paracetamolu.
Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez
ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

Paracetamol moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny (AZT) na szpik kostny.

Paracetamol nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu.
Dlugotrwate stosowanie paracetamolu jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek, raka nerki lub pgcherza moczowego.

Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po zakonczeniu
leczenia tymi lekami, moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego metabolitu,
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy przeznaczony dla dzieci. Na rynku dostepne sa inne produkty lecznicze zawierajace
paracetamol jako substancje czynng przeznaczone dla dorostych.

Cigza

Paracetamol przenika przez tozysko.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla plodéw lub noworodkow. 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 podawaé najmniejszg skuteczng z zalecanych dawek
przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Karmienie piersig

Paracetamol przenika do mleka w matych ilo$ciach.

Z dostepnych danych wynika, ze karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania
paracetamolu.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig w razie zdecydowanej
koniecznosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstoscig wystgpowania okreslong nastgpujaco
Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=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), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, pokrzywka, wysypka i rumien, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, pocenie sie.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obnizenie cisnienia tetniczego krwi, az do objawow wstrzgsu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 Srodpiersia
Rzadko: napad astmy oskrzelowej.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: granulocytopenia, agranulocytoza, matoptytkowo$¢, methemoglobinemia.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnos$ci, wymioty.

Zaburzenia watroby i1 drog zotciowych
Rzadko: objawy uszkodzenia watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolnos$¢ nerek.

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac w ciggu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te mogg ustapic¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktore daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiekszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyne¢ta wigcej niz godzina. Nalezy poda¢ doustnie 60 do
100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia
dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wartos$¢ tego stgzenia w stosunku do czasu, jaki
uplynal od zazycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka, czy i jak intensywne leczenie
odtrutkami bedzie konieczne. Jezeli oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe,

a prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing lub



(i) mietioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale
prawdopodobnie sg takze skuteczne po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem powinno
odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy.
Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol wykazuje dzialanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe oraz niewielkg aktywnos¢
przeciwzapalng. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej toksycznosci.
Paracetamol poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, hamuje synteze
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest zmniejszenie
wrazliwosci na dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co powoduje podwyzszenie progu
boélowego.

Zmnigjszenie st¢zenia prostaglandyn w podwzgorzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol szybko i prawie w calo$ci wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchtanianie moze
by¢ zmniejszone, gdy jest przyjmowany po positku zawierajagcym duze ilosci weglowodanow.
Stezenie maksymalne w surowicy paracetamol osiaga w ciagu 0,5-2 godzin od podania.

Dystrybucja
Paracetamol wigze si¢ z biatkami krwi w 25-50%. Przenika przez tozysko, a takze do mleka gdzie

osigga stezenie 10-15 ug/mL w czasie 1 do 2 godzin po jednorazowym podaniu w dawce 650 mg.
Okres poltrwania w mleku wynosi 1,35 do 3,5 godziny.
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi 0,83-1,36 L/kg.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gldwnie w watrobie. Tylko niewielka jego czes¢ (2-4%) wydalana
jest w postaci niezmienionej przez nerki. Gtéwnym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych
jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym (oba metabolity sg
nieaktywne). Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit posredni:
N-acetylo-p-benzochinoimina, jest sprzegany z watrobowym glutationem, a nastepnie w potgczeniu
z cysteing 1 kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Eliminacja

Okres poltrwania paracetamolu wynosi 2—4 godzin. Wydalany jest z moczem. Okoto 5% podane;j
dawki leku wydalone zostaje w postaci niezmienionej. W niewydolnosci watroby okres pottrwania
paracetamolu moze wydhuzy¢ si¢ nawet do 17 godzin. Istnieja doniesienia, ze w podesztym wieku
takze dochodzi do wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wiekszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa
nie wywolywat dzialania teratogennego u myszy ani u szczurow, obserwowano natomiast zanik jader
i zaburzenia spermatogenezy u szczurdw.

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80

Sacharoza

Guma ksantan

Sacharyna sodowa

Sodu benzoesan

Kwas cytrynowy

Czerwien koszenilowa (E 124)

Substancja poprawiajaca smak i zapach truskawkowa (AR 0012/F) (zawiera etanol, glikol
propylenowy, alkohol benzylowy)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, z zakretkg aluminiowa biatg z miarkg w tekturowym pudetku.
1 butelka po 100 mL

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10761



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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