CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol FORTE APTEO MED, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg paracetamolu.
Pelna strzykawka doustna dozujaca (5 ml) zawiera 200 mg paracetamolu.
Pelna strzykawka doustna dozujgca (6 ml) zawiera 240 mg paracetamolu.

Substancje pomaocnicze 0 znanym dziataniu:
1 ml zawiesiny doustnej zawiera: 0,68 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218); 0,12 mg
propylu parahydroksybenzoesanu (E216); 500 mg sacharozy i 2,25 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Lepki ptyn o barwie bialej do prawie biatej, jednorodnym wygladzie, charakterystycznym zapachu
i pomaranczowym smaku.
Odczyn pH pomigdzy 5-6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia goraczki (wysokiej
temperatury) i (lub) bolu o matym i umiarkowanym nasileniu (np. b6l gtowy, bdl i (lub) goraczka w
przebiegu grypy lub przezigbienia, bol zwiazany z zapaleniem ucha srodkowego, bol zgba, bolesne
zabkowanie, bol menstruacyjny, bol miesni i kosci, bol i (lub) goraczka zwigzane z odczynem
poszczepiennym, jako srodek przeciwbolowy przed i po zabiegach chirurgicznych (np. bol po
zabiegu usuni¢cia migdatkow podniebiennych)).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podawana dawka zalezy od wieku i masy ciata pacjenta.
Zwykle pojedyncza dawka wynosi 10-20 mg/kg masy ciata, do maksymalnie 60 mg/kg masy

ciata na dobg. W razie konieczno$ci dawke mozna podawa¢ w odstgpach 6 - 8 godzin,
maksymalnie 3 - 4 razy na dobg, 0 ile nie zostanie przekroczona maksymalna dawka dobowa.

Jesli nie wskazano inaczej, zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:



Objetosc¢ jednorazowej dawki leku (jednorazowa
dawka paracetamolu) Maksymalna dawka dobowa
een to 6? m%]{kg masy clzla
15 mg/kg masy ciala co 6 | 20 mg/kg masy ciala co 8 Ogjr ztc(:astca:ﬁl(;ru(\?var\;v )a
godzin (maksymalnie 4 godzin (maksymalnie 3 P g
razy na dobe) razy na dobe)
3k 1,0 ml 1,5ml 4,5ml
g (40 mg) (60 mg) (180 mg)
4K 1,5ml 2,0ml 6,0 ml
g (60 mg) (80 mg) (240 mg)
5k 1,75 ml 2,5ml 7,5ml
J (70 mg) (100 mg) (300 mg)
6 k 2,25 ml 3,0ml 9,0 ml
g (90 mg) (120 mg) (360 mg)
7k 2,5ml 3,5ml 10,5 ml
g (100 mg) (140 mg) (420 mg)
8 k 3,0ml 4,0 ml 12,0 ml
g (120 mg) (160 mg) (480 mg)
9k 3,25 ml 4,5 ml 13,5 ml
g (130 mg) (180 mg) (540 mg)
10 k 3,75 ml 5,0ml 15,0 ml
g (150 mg) (200 mg) (600 mg)
11-12 k 4,0do 4,5ml 5,5do 6,0 ml 16,5 do 18 ml
e kg (160 do 180 mg) (220 do 240 mg) (660 do 720 mg)
13-15 K 4,75do 5,5 ml 6,5do 7,5 ml 19,5do 22,5 ml
o Kg (190 do 220 mg) (260 do 300 mg) (780 do 900 mg)
16-18 K 6,0 do 6,75 ml 8,0do 9,0 ml 24,0 do 27,0 ml
g (240 do 270 mg) (320 do 360 mg) (960 do 1080 mg)
19-21 K 7,0do 7,75 ml 9,5do 10,5 ml 28,5do 31,5 ml
9 1(280 do 310 mg) (380 do 420 mg) (1140 do 1260 mg)
22.95 k 8,25 do 9,25 ml 11,0 do 12,5 ml 33,0do 37,5 ml
g (330 do 370 mg) (440 do 500 mg) (1320 do 1500 mg)
26-29 k 9.75do 10,75 ml 13,0 do 14,5 ml 39,0 do 43,5 ml
g (390 do 430 mg) (520 do 580 mg) (1560 do 1740 mg)
30-32 k 11,25do 12,0 mi 15,0 do 16,0 ml 45,0 do 48,0 ml
9 (450 do 480 mg) (600 do 640 mg) (1800 do 1920 mg)

5 ml (pelna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu
6 ml (pelna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 240 mg paracetamolu

Wyzej opisane dawkowanie ma charakter orientacyjny i konieczne jest uwzglednienie zalecen
lekarza lub farmaceuty. U dzieci ponizej 3 miesiaca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu
lekarza. Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.




Maksymalna dawka dobowa

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Paracetamol (acetaminofen)
jest czestym sktadnikiem wielu lekow w polaczeniu z innymi substancjami czynnymi. Fakt ten
nalezy uwzgledni¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowej (patrz pkt 4.4 i 4.9).

Szczegodlne grupy pacjentow

Niewydolnosé wgtroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilbert’a dawke nalezy zmniejszy¢
lub wydtuzy¢ odstepy miedzy dawkami (patrz pkt 4.4).

Niewydolnosé nerek
W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) odstepy migdzy
dawkami powinny wynosi¢ co najmniej 8 godzin (patrz pkt 4.4).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany z positkami. Nie wykazano, aby podawanie pokarmu
mialo wptyw na dziatanie leku.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancije czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
- Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol
z powodu ryzyka przedawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

W razie przedawkowania natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢
dobrze. Przyjecie jednorazowo wielokrotnej dawki dobowej paracetamolu moze prowadzi¢ do
cigzkiego uszkodzenia watroby; w takich przypadkach nie wystepuje utrata przytomnosci. Nalezy
jednak natychmiast zasiegna¢ porady medycznej (patrz punkt 4.9).

W dawkach terapeutycznych paracetamol jest stosunkowo nietoksyczny. Jednak jest mozliwe
pojawienie si¢ reakcji skornych typu alergicznego, wiacznie ze stanami anafilaktycznymi.
Przyjmowanie wielokrotnych dawek dobowych w pojedynczej dawce moze powaznie uszkodzi¢
watrobe. U pacjentow otrzymujacych duze dawki paracetamolu zglaszano przypadki martwicy
watroby.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, chyba ze lekarz wyraznie zaleci inaczej. Nie
zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego podawania tego leku. Dlugotrwale stosowanie tego leku
moze spowodowac uszkodzenie nerek. Dtugotrwate stosowanie lekéw przeciwbolowych lub
niewlasciwe stosowanie duzych dawek moze powodowac bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢
zwigkszonymi dawkami leku.

Jezeli objawy nasilajg si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 2 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wysokiej goraczki (powyzej 39°C), goraczki trwajacej dtuzej niz 3 dni lub
goraczki nawracajacej nie nalezy stosowaé paracetamolu, chyba ze zaleci to lekarz,
poniewaz takie sytuacje moga wskazywaé na powazng chorob¢ wymagajaca oceny

i leczenia.



Niewydolnos¢ watroby i nerek

Zaleca sig ostroznos¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow z umiarkowanymi lub
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnoS$ci
watroby (w tym zespot Gilbert’a), ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (>9 wg skali Child-
Pugh), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnego leczenia produktami leczniczymi, ktore
wplywaja na czynnos¢ watroby, niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
niedokrwistoscia hemolityczng, uzaleznieniem od alkoholu, odwodnieniem i przewlektym
niedozywieniem.

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentéw z alkoholowa chorobg watroby bez cech
marsko$ci watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos$é w przypadku przewlektego alkoholizmu.
W takim przypadku dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 2 gramow. Podczas leczenia
paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu (patrz punkt 4.5).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsa u pacjentow z cigzka
choroba, taka jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentow z
niedozywieniem lub z innymi zrédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dluzszy czas lub
skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u
pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Ostrzezenia dotyczqce substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera sacharozg (500 mg/ml). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.
Dawki powyzej 10 ml zawiesiny doustnej zawierajg wiecej niz 5 g sacharozy w dawce, co
powinno by¢ rozwazone u pacjentow chorujacych na cukrzyce. Sacharoza moze by¢ szkodliwa
dla zgbow.

Produkt leczniczy zawiera 0,68 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218) oraz 0,12 mg
propylu parahydroksybenzoesanu (E216). Moga one powodowac¢ reakcje alergiczne (takze
opoznione).

Produkt leczniczy zawiera 2,25 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml zawiesiny co jest
rownowazne 191,25 mg/85 ml (0,225% w/v). llos¢ alkoholu w 85 ml tego leku jest rownowazna
mniej niz 4,78 ml piwa lub 1,91 ml wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie paracetamolu z innymi lekami, ktore zwigkszaja indukcje enzymow na
poziomie watrobowym, np. niektore leki uspokajajace i przeciwdrgawkowe (w tym fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna moga powodowac lub nasila¢ uszkodzenie
watroby. Dotyczy to takze podawania paracetamolu w sytuacjach przewleklego alkoholizmu.



Jednoczesne podawanie paracetamolu i chloramfenikolu moze znacznie op6zni¢ wydalanie
chloramfenikolu, zwigkszajac jego stezenie w osoczu i powodujac zwickszone ryzyko
toksycznosci.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczes$nie z flukloksacylina,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powiazane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z
duza lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zwtaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4)

Nie mozna jeszcze oceni¢ klinicznego znaczenia interakcji migedzy paracetamolem a pochodnymi
kumaryny. Dhugotrwale stosowanie tego leku u pacjentow leczonych doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi powinno odbywac si¢ wylacznie pod nadzorem lekarza.

Zaobserwowano nasilenie dziatania warfaryny przy ciagglym podawaniu wysokich dawek
paracetamolu.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) moze zwigkszy¢ czestosc
wystepowania lub nasilenie neutropenii. Paracetamol nalezy przyjmowac jednocze$nie z AZT
tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz.

Gdy paracetamol jest podawany jednocze$nie z lekami, ktére powodujg opdznione oproznianie
zotadka, np. propantelina, wchianianie i rozpoczecie dziatania paracetamolu mogg si¢ opoznic.

Jednoczesne przyjmowanie lekow powodujacych przyspieszone oprdznianie zotadka, m.in.
metoklopramidu i domperidonu zwigkszaja wchtanianie i poprzedzaja rozpoczecie dziatania
paracetamolu.

Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, aby tego uniknaé, paracetamol nalezy
podawac godzing przed lub 4 godziny po przyjeciu kolestyraminy.

Potaczenie paracetamolu z lekami przeciwpadaczkowymi (m.in. fenytoina, barbiturany,
karbamazepina), ktére indukuja enzymy watrobowe, moze nasila¢ toksyczne dziatanie
paracetamolu na watrob¢ ze wzgledu na zwigkszong konwersje leku do metabolitow
hepatotoksycznych. Zmniejszenie dawki na ogét nie jest konieczne u pacjentow otrzymujacych
jednoczesnie dawki terapeutyczne paracetamolu i lekow przeciwpadaczkowych. Jednak pacjenci
powinni ograniczy¢ samoleczenie paracetamolem podczas przyjmowania lekow
przeciwpadaczkowych.

Probenecyd powoduje prawie 2-krotne zmniejszenie klirensu paracetamolu poprzez hamowanie
jego koniugacji z kwasem glukuronowym. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu
podczas jednoczesnego leczenia probenecydem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze lek nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw i(lub) noworodkéw. Badania epidemiologiczne
dotyczace rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dzialanie paracetamolu w okresie
zycia ptodowego in utero nie przyniosly rozstrzygajacych wynikow. Paracetamol mozna
stosowac¢ w okresie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac
najmniejszg skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersig
Paracetamol przenika do mleka matki, ale w iloSciach nieistotnych klinicznie. Po podaniu
pojedynczej dawki 650 mg srednie zmierzone stezenie w mleku matki wynosito 11



mikrogramow/ml. Ze wzgledu na to, ze u niemowlecia nie zaobserwowano dziatan
niepozadanych, z reguty podczas leczenia paracetamolem nie ma konieczno$ci przerywania
karmienia piersig. Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w okresie karmienia
piersiag w najmniejszej skutecznej dawce i jak najrzadzie;j.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Paracetamol nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze
nalezy rozwazy¢, iz w trakcie terapii przy stosowaniu paracetamolu mozna zaobserwowac
takie dziatania niepozadane jak lekka senno$¢ i zawroty gtowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Paracetamol jest na ogot bardzo dobrze tolerowany, kiedy jest podawany w zalecanych dawkach
terapeutycznych.

Ponizsze reakcje sg wymienione w kolejnosci malejgcej Czgstosci wystepowania:

bardzo czgste (>1/10); czgste (>1/100, <1/10); niezbyt czeste (>1/1 000, <1/100); rzadkie
(>1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadkie (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
- Bardzo rzadkie: zaburzenia hematopoezy (trombocytopenia, leukopenia, pojedyncze przypadki
agranulocytozy, pancytopenia).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
- Czgste: lekka sennos¢
- Niezbyt czeste: zawroty gltowy, sennos¢, nerwowosc.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i

srodpiersia:

- Niezbyt czeste: uczucie pieczenia w gardle.

- Bardzo rzadkie: u pacjentow predysponowanych skurcz oskrzeli (astma przeciwbolowa).

Zaburzenia zoladka i jelit:

- Czgste: nudnosci, wymioty.

- Niezbyt czeste: biegunka, bol brzucha (w tym skurcze i pieczenie), zaparcia.

- Czesto$¢ nieznana: zwigkszenie wynikow badan czynno$ciowych watroby, w szczego6lnosci
transaminaz.

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania:
- Czesto$¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
- Rzadkie: rumien.
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.

Inne dzialania niepozgdane:

- Niezbyt czeste: bol gtowy, potliwosé/pocenie sie, hipotermia.

- Bardzo rzadkie: reakcje alergiczne, nasilone reakcje nadwrazliwos$ci na paracetamol (obrzek
Quinckego, duszno$¢, napady pocenia si¢, nudnosci, spadek cis$nienia krwi, maks. nawet wstrzas).

Pomimo wad metodologicznych dane kliniczne i(lub) epidemiologiczne wydaja si¢ wskazywac, ze
dhugotrwate podawanie lekéw przeciwbolowych moze powodowac nefropatie, w tym martwice



brodawek.
Opis wybranych dzialan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukq anionowq

U pacjentdéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4),
obserwowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowsg, spowodowanej przez
kwasice piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia
glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przyjecie zbyt duzych dawek paracetamolu moze prowadzi¢ do objawow zatrucia trwajacych
od 24 do 48 godzin. U pacjentéw moze dojs¢ do zaburzen czynnos$ci watroby, martwicy komoérek
watrobowych i $piaczki watrobowej (ktéra moze by¢ smiertelna).

Ostra niewydolnos¢ nerek moze wystapi¢ w wyniku niewydolnosci watroby lub, rzadko, przy
braku niewydolno$ci watroby.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania paracetamolu:

- W fazie I, ktora trwa 12 do 14 godzin po przedawkowaniu, pacjenci moga, czgsto, przejawiaé
blados¢, nudnosci, wymioty, nasilone pocenie, sennosc¢ i zte samopoczucie.

- W fazie Il, po 24 do 48 godzin, jest obserwowane subiektywne zmniejszenie objawow, lecz
zaczynaja si¢ pojawia¢ pierwsze oznaki uszkodzenia watroby: lekki bol brzucha,
powiekszenie watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz oraz stezenia bilirubiny,
wydtuzony czas protrombinowy oraz skapomocz.

- W fazie Ill, po 48 godzinach, aktywno$¢ aminotransferaz osigga maksimum, z zottaczka,
zaburzenia krzepnigcia krwi, hypoglikemia, rozwgj $piaczki watrobowej.

Zgtaszano zaburzenia rytmu serca.

U dorostych hepatotoksyczno$¢é moze wystapi¢ po zazyciu dawki pojedynczej 10-15 g (150-250
mg/kg mc.) paracetamolu; dawki 20-25 g lub wigksze sg potencjalnie smiertelne.

Przypadki smiertelne sa rzadkie po dawkach mniejszych niz 15 g paracetamolu.

Cigzkie zatrucie moze wystapic¢ U dzieci po zazyciu 200 mg paracetamolu/kg mc.

Leczenie:

Odpowiednie postepowanie w przypadku przedawkowania paracetamolu wymaga
natychmiastowego leczenia. Pomimo braku wczesnych objawow, pacjenci powinni udaé sie na
ostry dyzur do szpitala w celu natychmiastowego leczenia.

Jesli zatrucie zdarzyto si¢ mniej niz 4 godziny temu i w dawce rownej lub wigkszej niz 10 g
natychmiastowe leczenie w przypadku przedawkowania paracetamolu polega na opréznieniu
zotadka poprzez jego odessanie lub ptukanie oraz podanie wegla aktywnego (tylko jesli odtrutka



jest podawana dozylnie, gdyz wegiel aktywny zatrzyma wchianianie odtrutki podanej doustnie).

Ze wzgledu na to, ze ilo$¢ przyjetego paracetamolu jest zazwyczaj nieznana, niemiarodajna dla
podejscia terapeutycznego, oznaczenie stezenia paracetamolu w 0soczu powinno zosta¢ wykonane
jak najszybciej, jednak nigdy przed uptywem 4 godzin od przyjecia (aby zapewnié, ze maksymalne
stezenie zostato juz osiagnigte). Specyficzne leczenie za pomocg antidotum, acetylocysteing,
powinno zosta¢ podjete natychmiast (nie nalezy czeka¢ na wyniki badan laboratoryjnych, aby
rozpocza¢ terapi¢ w kierunku zatrucia), jesli od spozycia uptyngty mniej niz 24 godziny. Wyniki
beda optymalne, jesli acetylocysteina zostanie podana w ciggu pierwszych 16 godzin, zwtaszcza w
ciggu pierwszych 8 godzin. Istniejg jednak raporty o sukcesach terapeutycznych nawet wtedy, gdy
podawanie acetylocysteiny rozpoczeto 36 godzin po przyjeciu paracetamolu.

Doustna dawka nasycajaca acetylocysteiny wynosi 140 mg/kg, a nastepnie doustna dawka
podtrzymujaca 70 mg/kg co 4 godziny przez 17 podan. Jesli pacjent nie jest w stanie przyjac¢
acetylocysteiny z powodu wymiotoéw, umieszczenie sondy dwunastniczej umozliwi jej podanie.

W przypadku dozylnego podania acetylocysteiny dawka poczatkowa wynosi 150 mg/kg masy ciata
przez 15 minut, nastgpnie 50 mg/kg przez 4 godziny, a nast¢pnie 100 mg/kg przez kolejne 16
godzin. Alternatywg jest podawanie 2,5 g metioniny doustnie, co 4 godziny maks. w sumie 4
dawki, jezeli pacjent nie wymiotuje i jest przytomny.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby powinien zosta¢ podany dozylnie roztwoér glukozy w celu
prewencji hypoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, Paracetamol.
Kod ATC: N02BEO1

Paracetamol ma farmakologiczne wiasciwosci, 0 udowodnionej skutecznosci, jako srodek
przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy, dodatkowo wykazuje staby efekt przeciwzapalny.
Mechanizm dziatania przeciwbolowego nie zostat jeszcze w petni okreslony. Wykazano, ze
wyraznie hamuje synteze prostaglandyn na poziomie mézgu, podczas gdy synteza
prostaglandyn obwodowych jest hamowana tylko w niewielkim stopniu. Paracetamol hamuje
rowniez dziatanie endogennych pirogenéw na osrodek termoregulacji podwzgorza.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie

Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i catkowicie. Paracetamol ma wzgledng
biodostepnosé¢ od 85% do 98%. Po podaniu paracetamolu, maksymalne stezenie w 0soczu 0siaga
si¢ w ciggu 10 do 60 minut.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza jest niskie (maksymalnie 10%), ale moze wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania.

Metabolizm

Po metabolizmie watrobowym (koniugacja z kwasem glukuronowym (okoto 55%), kwasem
siarkowym (35%), cysteing i kwasem merkapturowym) farmakologicznie nieaktywne metabolity
sa wydalane przez nerki (tylko 4% wydala si¢ w postaci niezmienionej). Wytwarzane sa
niewielkie iloéci toksycznych metabolitow p-aminofenolu i (poprzez N-hydroksylacj¢) N-



acetylo-p-benzochinonu. Te metabolity sa inaktywowane przez glutation i cysteing.

Wydalanie
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1,5 — 2,5 godziny. Na ogot catkowite wydalenie

nastepuje w ciagu 24 godzin. Okres poéttrwania jest wydtuzony w przypadku niewydolnosci
watroby lub nerek, w przypadku przedawkowania oraz u noworodkéw. Maksymalny efekt i
sredni czas dziatania sg czgsciowo zwigzane ze stezeniem w 0SOCZU.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach na zwierzetach dotyczacych podprzewlektej i przewlektej toksyczno$ci
paracetamolu u szczuré6w i myszy pojawity si¢ zmiany w przewodzie pokarmowym, zmiany w
morfologii krwi oraz zmiany w miazszu watroby i nerek. Zmiany te sg zwigzane z mechanizmem
dziatania paracetamolu i jego metabolizmem. Metabolity, ktorym mozna przypisa¢ dziatanie
toksyczne i odpowiadajace mu zmiany w narzadach, zostaty rowniez wykryte u ludzi. W zwigzku
z tym paracetamol nie powinien by¢ podawany w duzych dawkach przez dhugi czas.

Paracetamol w wysokich stezeniach jest genotoksyczny, zaréwno in vivo, jak i in vitro.
Genotoksyczne dziatanie paracetamolu zalezy od kilku mechanizméw, ale nietoksyczne lub
terapeutyczne dawki nie osiagaja progu jego wyzwalania.

Dlugoterminowe badania z zastosowaniem diety wykazaly, ze paracetamol w dawkach
niehepatotoksycznych nie wykazuje dzialania rakotworczego u szczurow i myszy. Uwzgledniajac
stan wiedzy na temat hepatotoksycznos$ci, metabolizmu i mechanizméw progowych zwigzanych z
genotoksycznos$cig paracetamolu, badania na zwierzgtach nie sugeruja potencjalnego dziatania
rakotworczego u ludzi przy dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez tozysko.
Nie ma dostepnych danych przedklinicznych dotyczacych badan konwencjonalnych z
zastosowaniem obecnie przyjetych standardow toksycznos$ci reprodukcyjnej i rozwojowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sacharoza

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Guma ksantan

Woda oczyszczona

Aromat pomaranczowy (61.0282):
Aromaty naturalne

Aromaty sztuczne

Etanol

Butylohydroksyanizol (E320)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci



2 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

85 ml zawiesiny doustnej w butelce ze szkta oranzowego (typu 1) z zakretkg z HDPE/PP/LDPE
zabezpieczajaca przed dostepem dzieci, strzykawka doustna o pojemosci 5 ml z podziatkg co 0,25
ml (pipeta z LDPE, ttok z PS) i instrukcja otwierania w tekturowym pudetku.

85 ml zawiesiny doustnej w butelce ze szkta oranzowego (typu III) z zakretkg z PP
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, strzykawka doustna o pojemnosci 6 ml z podziatkg co
0,25 ml (cylinder z LDPE, tlok z PS), tacznik do strzykawki doustnej z LDPE i instrukcja
otwierania w tekturowym pudetku.

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

Butelka z adapterem do strzykawki
1 — Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dzie¢mi, naciskajac w dot (a) i obracajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (b).

(a)l
(b)

2 — Wprowadzi¢ czysta, suchg strzykawke do butelki, az zostanie zamocowana na dolnej czesci
adaptera.

|
L

3 — Aby napehi¢ strzykawke bez pecherzykow, nalezy ostroznie odwroécié¢ butelke. Przytrzymacé
strzykawke dozujaca i powoli odciagna¢ ttok strzykawki w dot az do uzyskania zadanej dawki w
mililitrach (ml). Jezeli pojawig si¢ pecherzyki powietrza lub zostanie przekroczona zadana dawka,
mozna catkowicie lub czesciowo ponownie umiesci¢ syrop w butelce, odciggajac tlok strzykawki
do géry i ponownie dozujgc. W razie konieczno$ci podania wigcej niz 5 ml nalezy kilkakrotnie
napehic strzykawke, stosownie do potrzeb.
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4 — Ponownie wyprostowac butelke z wlozona strzykawka i wyjac ja, jednoczesnie przekrecajac i
wyciagajac strzykawke z butelki.

i =

Butelka bez adaptera do strzykawki
1 — Odkreci¢ zakretke zabezpieczajaca przed dzie¢mi, naciskajac w dot (a) i obracajac w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (b).

(a)l
) ¢

2 — Wprowadzi¢ czysta, suchg strzykawke do butelki. Zanurzy¢ w zawiesinie.

3 — Przytrzymac¢ strzykawke dozujacg i powoli odciggnaé ttok strzykawki w gore az do uzyskania
zadanej dawki w mililitrach (ml). Jezeli pojawia si¢ pecherzyki powietrza lub zostanie
przekroczona zgdana dawka, mozna catkowicie lub czgsciowo ponownie umiesci¢ syrop w
butelce. W razie koniecznosci podania wigcej niz 5 ml nalezy kilkakrotnie napetni¢ strzykawke,
stosownie do potrzeb.
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4 — Wyciagna¢ strzykawke z butelki.

Mozna podawac syrop bezposrednio za pomocg strzykawki do ust dziecka, lub korzystajac z
tyzeczki. Przy podawaniu bezposrednio do ust dziecko musi by¢ prawidtowo usadowione.
Najlepiej powoli oprozniac strzykawke do wewnetrznej strony policzka. Aby nie dopusci¢ do
zakrztuszenia si¢ dziecka, nalezy dostosowac szybko$¢ oprézniania strzykawki do szybkos$ci
potykania przez dziecko.

Po podaniu strzykawke nalezy wyczysci¢. W tym celu catkowicie zdemontowac strzykawke. Obie
czesci nalezy doktadnie wyptuka¢ w goragcej wodzie, a nastepnie wysuszy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakoéw 65
02-255 Warszawa
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
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