CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Codipar, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle réznego pochodzenia:

e Dbole glowy;

e Dbole migSniowe, stawowe i kostne;

e bolesne miesigczki;

e Dbole zgbow.

Goraczka w przebiegu przezigbienia lub grypy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

U dzieci przelicza si¢ dawke na mase ciala i stosuje jednorazowo dawke 10 do 15 mg/kg mc.
Zazwyczaj stosuje si¢ ¥ tabletki co 4 do 6 godzin, nie czesciej niz 4 razy na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki na dobg.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 65 mg/kg mc.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin.

Nie stosowa¢ wigcej niz 8 tabletek na dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia krotkotrwatego
wynosi 4,0 g a podczas leczenia dtugotrwatego 2,6 g.

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub goraczka wystepuje przez czas dtuzszy niz 3 dni, ulega
nasileniu lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasi¢gna¢ porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania
e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

W punkcie 6.1;
e (Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek;



e Choroba alkoholowa.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy jednoczesnie pi¢ alkoholu.

Niewskazane jest jednoczesne stosowanie kilku preparatow zawierajacych paracetamol
(acetaminofen), poniewaz moze dojs¢ do przedawkowania.

Stosowac ostroznie u 0s6b z niewydolno$cig watroby i nerek. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby
istnieje u 0s6b glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Ponizej 5% pacjentow uczulonych na pochodne kwasu salicylowego moze by¢ rowniez uczulonych

na paracetamol.

Codipar zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol zwigksza site dziatania lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu oraz
poteguje dzialanie kofeiny.

Metoklopramid przyspiesza, a skopolamina op6znia wchtanianie paracetamolu z przewodu
pokarmowego (dotyczy podawania doustnego).

Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysokg goraczke.
Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol, stosowane z paracetamolem, moga
spowodowac¢ uszkodzenie watroby.

Podawanie paracetamolu jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u pacjentow

z niewydolnoscia nerek moze nasila¢ chorobe nerek.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow 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 podawac¢ najmniejsza skuteczng zalecang dawke,
przez jak najkrétszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiecego.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie powoduje zaburzenia sprawnos$ci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
W przypadku stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach, dziatania niepozadane wystepuja

bardzo rzadko.
Moga pojawic sig:



e zaburzenia uktadu immunologicznego: odczyny alergiczne w tym $wiad, pokrzywka, wysypka,
rumien;

e zaburzenia zofadka i jelit: nudno$ci, wymioty;

e zaburzenia watroby i drog z6tciowych: zaburzenia czynnos$ci watroby;

e zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia czynnos$ci nerek;

Ponadto odnotowano bardzo rzadkie przypadki wystepowania cig¢zkich reakcji skornych (ostra
uogolniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona).

Sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: methemoglobinemia,
agranulocytoza, matoplytkowos¢.

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 dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Aleje 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 spowodowacé w ciggu kilku

do kilkunastu godzin objawy takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, senno$¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapic nastgpnego dnia, pomimo Ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci

1 z6ltaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie paracetamolu we krwi. Warto$¢ stezenia
w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia jest wartoSciowa wskazowka, czy i jak intensywnie
prowadzi¢ leczenie odtrutkami.

Jesli takiego badania nie mozna wykona¢, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, trzeba
wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny

1 kontynuowac¢ (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktére sa bardzo skuteczne
w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24
godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej
terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy.
Kod ATC: NO2BEO1



Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwgorgczkowym i przeciwbdlowym, natomiast nie wykazuje
dziatania przeciwzapalnego, gdyz nie hamuje syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Z tego
samego powodu paracetamol nie wptywa na proces krzepnigcia krwi.

Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego zwigzany jest z hamowaniem syntezy prostaglandyn

w osrodkowym uktadzie nerwowym, natomiast mechanizm osrodkowego dziatania przeciwbolowego
nie jest doktadnie znany.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Paracetamol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wigzanie z biatkami krwi jest
nieznaczne. Przeci¢tnie okoto 25% podanej dawki jest zwigzane z biatkami osocza, ale stopief
wigzania waha si¢ od 5 do 50% w zaleznosci od dawki.

Dystrybucja zachodzi do wigkszosci tkanek. Paracetamol przenika przez bariere tozyskows a takze
do mleka kobiecego.

Metabolizm zachodzi gléwnie w watrobie, a wydalanie nast¢puje gldwnie z moczem po sprz¢zeniu

z kwasem glukuronowym badz siarkowym.

Biodostgpnos¢ paracetamolu w tabletkach przekracza 90%. Biologiczny okres pottrwania wynosi

od okoto 1 h do 3 h. U chorych z uszkodzeniem watroby i po podaniu dawek toksycznych moze by¢
przedtuzony do ponad 4 h.

Objetos¢ dystrybucji: okoto 0,9 1/kg. Klirens catkowity: 5 ml/min/kg mc.

Wchtanianie paracetamolu zachodzi gtownie w jelicie cienkim. Przyjmowanie paracetamolu w czasie
positku spowalnia wchlanianie, obniza warto$¢ maksymalnego stezenia w osoczu i przedtuza czas do
osiggnigcia maksymalnego stezenia. Nie wptywa jednak na catkowita biodostgpno$¢ podanej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

U zwierzat wykazano szkodliwy wptyw na jadra.

Brak danych klinicznych dotyczacych mutagennosci, teratogennosci i rakotworczosci paracetamolu
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Powidon K-30

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Karboksymetyloskrobia sodowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem 1 wilgocia.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
6 szt. - 1 blister po 6 szt.

12 szt. - 1 blister po 12 szt.

24 szt. - 2 blistry po 12 szt.

Pojemnik z polietylenu w tekturowym pudetku.
24 szt. - 1 pojemnik po 24 szt.

50 szt. - 1 pojemnik po 50 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2578

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 listopada 1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04 pazdziernik 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.07.2021



	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.3 Przeciwwskazania
	4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	3 lata
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
	stosowania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
	DO OBROTU
	8. NUMER Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
	9. DATA wydania PIERWSZEGO Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
	I data przedłużenia pozwolenia
	10. datA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
	CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

