CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol Dr. Max, 500 mg tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biate, obustronnie wypukte, podtuzne tabletki z oznaczeniem ,,P500” na jednej stronie oraz rowkiem
dzielacym po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie tagodnego lub umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Do stosowania doustnego.

Dawkowanie zalezy od masy ciala i wieku; jednorazowa dawka wynosi od 10 do 15 mg/kg masy ciata
(mc.), do maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg mc (patrz takze punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez o masie ciala ponad 50 kg
Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg do 1000 mg, co 4 godziny w zalezno$ci od potrzeb, do
maksymalnie 3 g dziennie.

Dzieci i mlodziez o masie ciala pomiedzy 41 a 50 kg (okoto 12-15 lat)
Zazwyczaj stosowana dawka to 500 mg co 4 godziny w zaleznosci od potrzeb, maksymalnie do 3 g
dziennie.

W przypadku wysokiej goraczki lub objawdw infekcji utrzymujacych si¢ przez ponad 3 dni lub w
przypadku bolu utrzymujacego sie dtuzej 5 dni, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci ponizej 12 lat:
Paracetamol tabletki 500 mg nie jest zalecany u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Maksymalna dawka dobowa:
* Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekraczac 3g.
* Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 1000 mg.

Czestotliwo$¢ podawania:




Regularne podawanie zmniejsza bol i goragczke. Podawanie u dzieci powinno by¢ regularne, w tym w
porze nocnej, najlepiej w 6-cio godzinnych odstepach czasu, w innym wypadku w odstepach co
najmniej 4 godzin. Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg / kg, podzielona na 4
lub 6 dawek lub okoto 15 mg/kg co 6 godzin lub 10 mg/kg co 4 godziny. Maksymalna dawka dobowa
nie powinna by¢ przekraczana z powodu ryzyka wystapienia powaznego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.4 4.9).

Niewydolnos$¢ nerek:
U pacjentow z niewydolnos$ciag nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke:

Klirens kreatyniny Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
< 10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenie czynnosci watroby:
U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby lub z zespotem Gilberta, dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydhuzy¢ odstepy pomiedzy dawkami.

Skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobe (maksymalnie do 2 g/dobe) w
nastepujacych sytuacjach:

- U 0s0b 0 masie ciata ponizej 50 kg

- fagodnej lub umiarkowanej niewydolnosci watroby, zespole Gilberta (rodzinna niehemolityczna
z6ttaczka)

- odwodnienia

- przewleklego niedozywienia

- przewleklego alkoholizmu

Sposob podawania

Tabletki powinny zosta¢ potkniete z duza iloscia wody lub, w razie potrzeby, rozpuszczone w duzej
ilosci wody, ktora powinna by¢ doktadnie wymieszana przed spozyciem. The tablet can be divided
into equal doses.

Jesli dolegliwos$ci utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, pacjent czuje si¢ gorzej lub pojawiajg si¢ inne
objawy, nalezy przerwac leczenie i zgtosic¢ si¢ do lekarza.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekraczac:

- 60 mg/kg mc./dobe dla mtodziezy i dorostych o masie ciata mniejszej niz 40 kg,

- 3 g na dobg dla mtodziezy i dorostych o masie ciata ponad 40 Kkg.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;.

Dhugotrwatle lub czeste stosowanie nie jest zalecane.

Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie przyjmowali jednoczes$nie innych produktow zawierajacych
paracetamol.



Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z cigzka niewydolnoscia
nerek lub cigzka niewydolnos$cia watroby, ostrym zapaleniem watroby, niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej i niedokrwistosciag hemolityczng. Zagrozenie przedawkowaniem jest wigksze
u 0s0b z alkoholowa chorobg watroby bez marskosci. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadkach
przewlektego alkoholizmu. Nie mozna uzywac alkoholu w okresie leczenia. W tym przypadku dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 2 g.

Zaleca sig ostroznos¢ u pacjentow chorujacych na astme wrazliwych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz stwierdzono przypadki tagodnego skurczu oskrzeli po paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Zespot Gilberta (choroba Meulengrachta).

Paracetamol jest metabolizowany przez enzymy, ktorych niedobor stwierdzano niektérych u oséb z
zespotem Gilberta. W zwigzku z tym, pacjenci z zespotem Gilberta sa w grupie zwigkszonego ryzyka
toksycznosci paracetamolu.

Na ogot, regularne stosowanie lekow przeciwbdlowych, zwtaszcza kombinacje roznych srodkow
przeciwbolowych, moze spowodowac trwate uszkodzenie nerek, tgcznie z niewydolnoscig nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nagte odstawienie po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekow
przeciwbdlowych moze wywota¢ bole glowy, zmeczenie, bole migs$ni, nerwowos¢ i objawy
wegetatywne. Te objawy z odstawienia ustgpuja po kilku dniach. Do tego czasu, nalezy unikac
przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie rozpoczyna¢ ponownie ich stosowania bez wczesniejszej

porady lekarskiej.

U dzieci otrzymujacych dawke dzienng 60 mg/kg paracetamolu, w potaczenie z innym lekiem
przeciwgoragczkowym nie jest uzasadnione z wyjatkiem przypadku nieskutecznosci.

W przypadku wysokiej goraczki, objawoéw wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢ objawow przez
okres dtuzszy niz trzy dni, medycznych nalezy zasiegnaé¢ porady lekarza.

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

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zwigkszona przez metoklopramid lub domperidon i
zmniejszona przez cholestyraming. Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze
by¢ zwigkszone w wyniku regularnego dtugotrwatego stosowania paracetamolu, powodujac ryzyko
wystapienia krwawien. Okazjonalnie przyjmowane dawki nie powodujg znaczagcego dzialania.

Przewlekte przyjmowanie alkoholu lub stosowanie substancji indukujacych enzymy watrobowe,
takich jak barbiturany moze zwigkszac¢ hepatoksyczno$¢ w przypadku przedawkowania paracetamolu,
z powodu zwigkszonego i szybszego powstawania toksycznych metabolitow.

Dlatego tez nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania substancji
indukujacych enzymy: karbamazepiny, fenytoiny, ryfampicyny, izoniazydu i ziela dziurawca
(Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.9).



Probenecyd prawie o polowg obniza klirens paracetamolu, poprzez hamowanie sprzggania z kwasem
glukuronowym. Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Salicylamid moze wydtuzaé okres pottrwania w fazie eliminacji paracetamolu.

Alkohol etylowy nasila toksyczno$¢ paracetamolu, prawdopodobnie poprzez indukcje produkcji
hepatotoksycznych pochodnych paracetamolu w watrobie.

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

Paracetamol moze zmniejsza¢ dostepnos¢ biologiczng lamotryginy; moze tez zmniejszaé jej dziatanie,
ze wzgledu na mozliwo$¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie.

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

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i karmienie piersia

Cigza
Dane z badan epidemiologicznych dotyczacych doustnego stosowania paracetamolu w dawkach

terapeutycznych nie wskazuja na niepozadane dziatania na cigzg lub na zdrowie ptodu czy
noworodka.

Dane prospektywne dotyczace przedawkowania podczas ciazy nie wskazuja na zwiekszone ryzyko
wystepowania wad rozwojowych. Badania dotyczace wptywu na reprodukcj¢ po podaniu doustnym
nie wykazaty zadnych oznak wystepowania wad rozwojowych ani fetotoksycznos$ci (patrz punkt 5.3).

Paracetamol w zwyktych dawkach terapeutycznych moze by¢ stosowany podczas ciazy po ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Nie
donoszono o negatywnym wplywie na niemowleta. Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety
karmigce piersig 0 ile nie zostanie przekroczone zalecane dawkowanie. W przypadku
dlugoterminowego stosowania nalezy zachowac ostroznosc.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Paracetamol 500 mg, tabletki nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

W dawkach terapeutycznych wystgpuje niewiele dziatan niepozadanych.
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona nastepujaco: bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000);



bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

System klasyfikacji organow i | Czestos¢ Dzialanie niepozadane

nNarzadow

Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko: Zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia komorek

chlonnego

macierzystych

Bardzo rzadko:

Trombocytopenia, leukopenia, neutropenia i
niedokrwistos¢ hemolityczna

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Rzadko:

Nadwrazliwos¢ (z wylaczeniem obrzeku
naczynioruchowego)

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Bardzo rzadko:

Hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne Rzadko: Depresja*, splatanie, omamy

Zaburzenia ukladu Rzadko: Drzenie*, bol glowy*

Nerwowego

Zaburzenia oka Rzadko: Nieprawidtowe widzenie

Zaburzenia serca Rzadko: Obrzek

Zaburzenia zoladka i jelit Rzadko: Krwawienia*, bol brzucha*, biegunka*,
nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog Rzadko: Nieprawidtowa czynno$¢ watroby,

z0tciowych

niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
zottaczka

Bardzo rzadko:

Toksyczno$¢ watrobowa

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Rzadko:

Swiad, wysypka, potliwo$¢, plamica, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko:

Jalowy ropomocz (metny mocz) i dziatania
niepozadane ze strony nerek

Zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania

Rzadko:

Zawroty glowy (z wylaczeniem zawrotow
glowy pochodzenia btednikowego), zte
samopoczucie, goraczka, uspokojenie,
interakcje leku*

Bardzo rzadko:

Reakcje nadwrazliwosci (wymagajace
przerwania leczenia), skurcz oskrzeli u
pacjentéw wrazliwych na kwas
acetylosalicylowy i inne NLPZ

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach

Rzadko:

Przedawkowanie i zatrucie

* - niewymienione gdzie indziej

Zgloszono kilka przypadkow rozptywnej martwicy naskorka, zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia
wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzgsu anafilaktycznego, niedokrwisto$ci, zaburzen czynnosci
watroby i zapalenia watroby, zaburzen czynnoS$ci nerek (ci¢zka niewydolnos$¢ nerek, sSrodmigzszowe
zapalenie nerek, krwiomocz, niemozno$¢ oddania moczu), wplywu na uktad pokarmowy oraz
zawrotow glowy pochodzenia btednikowego.

Podawanie 6 gramow paracetamolu moze juz prowadzi¢ do uszkodzenia watroby (u dzieci: wigcej niz
140 mg/kg), wyzsze dawki powodujg nicodwracalng martwice watroby.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol moze spowodowac¢ zatrucie, szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci, osob
z chorobami watroby, przewlekle naduzywajacych alkoholu, u 0s6b z niedoborem glutationu oraz u
pacjentow stosujacych rownoczesnie leki indukujace enzymy. W takich przypadkach przedawkowanie
moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Wystapienie uszkodzenia watroby jest mozliwe u 0sob dorostych, ktére otrzymaly 6 g lub wigcej
paracetamolu, zwlaszcza gdy pacjent obciazony jest czynnikami ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka:

Jesli pacjent:

- stosuje dlugotrwate leczeni karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem, ryfampicyna,
dziurawcem zwyczajnym lub innymi lekami, ktore indukujg enzymy watrobowe.

lub

- przewlekle naduzywa alkoholu

lub

- cierpi na niedobor glutationu np. z powodu zaburzen odzywiania, mukowiscydozy, zakazenia
wirusem HIV, gtodu, wyniszczenia organizmu.

Objawy

Objawy przedawkowania wystepuja zazwyczaj w ciagu 24 godzin, obejmuja one: nudno$ci, wymioty,
jadtowstret, blado$¢ oraz bole brzucha.

Uszkodzenie watroby moze si¢ uwidoczni¢ w ciggu 12 do 48 godzin po przyjeciu. Moga wystapic
zaburzenia metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna. W cigzkich zatruciach niewydolnos¢
watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii, krwotoku, hipoglikemii obrzgku moézgu i $mierci. Ostra
niewydolno$¢ nerek z ostrg martwica kanalikow, objawiajaca si¢ bolem w okolicy ledzwiowej,
krwiomoczem i biatkomoczem, moga powsta¢ nawet w przypadku braku cigzkiego uszkodzenia
watroby. Zgtaszano roéwniez zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Leczenie przedawkowania

W przypadku przedawkowania paracetamolu niezbedne jest podjgcie natychmiastowego leczenia.
Mimo braku znaczacych wezesnych objawow, pacjent powinien by¢ przewieziony do szpitala w
trybie pilnym, aby uzyska¢ natychmiastowa pomoc medyczna. Objawy moga by¢ ograniczone do
nudnos$ci lub wymiotow 1 mogg nie odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania lub ryzyka uszkodzenia
narzadéw. Leczenie przedawkowania powinno by¢ zgodne z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi tego
typu leczenia.

Leczenie weglem aktywowanym nalezy rozwazyc, jesli zbyt duza dawka leku zostata przyjeta w ciggu
1. godziny przed rozpoczgciem leczenia. Stezenie paracetamolu w osoczu powinno by¢ mierzone w 4
godziny po jego przyjeciu lub pdzniej (stgzenia mierzone wezesniej sg mato wiarygodne). Leczenie
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N-acetylocysteing, mozna zastosowa¢ do 24 godzin po zazyciu paracetamolu, jednak maksymalne
dziatanie ochronne uzyskuje si¢ do 8 godzin po przyjeciu. Skutecznos¢ antidotum spada gwaltownie
po tym czasie. W razie potrzeby pacjent powinien otrzymac¢ N-acetylocysteine dozylnie, zgodnie z
harmonogramem dawkowania. Jesli u pacjenta nie wystgpuja wymioty, doustnie podana N-
acetylocysteina lub metionina moze by¢ odpowiednig alternatywa leczenia przedawkowania na
oddalonych terenach, poza szpitalem.

Leczenie pacjentéw, u ktorych wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby po 24 godzinach od
przyjecia paracetamolu powinno by¢ przedyskutowane z Krajowym Centrum Informacji
Toksykologicznej (KCIT) lub z jednostkami zajmujacymi si¢ zaburzeniami czynno$ci watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy; Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol jest lekiem zar6wno o dziataniu przeciwgoraczkowym jak i przeciwbolowym. Jednak nie
wykazuje dziatania przeciwzapalnego.

Gltowne 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 przeciwbdlowe bez widocznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalngj.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

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 gwaltownie dystrybuowany do wszystkich tkanek. St¢zenia sa porownywalne we
krwi, $linie 1 osoczu.

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

Metabolizm

U pacjentow dorostych paracetamol jest metabolizowany w watrobie poprzez sprzgganie z kwasem
glukuronowym (ok. 60%) i siarkowym (ok. 35%). Niewielka cze$¢ jest katalizowana przez cytochrom
P450 1 w rezultacie prowadzi do powstania czynnego metabolitu posredniego (jakim jest N-acetyl-
benzochinonoimina), ktory to metabolit ulega w normalnych warunkach szybkiej przemianie,
zmniejszajac toksyczno$¢ pod wptywem zredukowanego glutationu i jest wydalany z moczem po
sprzeganiu z cysteing (ok. 3%) i kwasem merkaptopurowym.

U noworodkdéw i dzieci w wieku ponizej 12 lat, sprzezony kwas siarkowy jest gldowna droga
eliminacji, a glukuronidacja jest mniejsza niz u dorostych. Catkowita eliminacja u dzieci jest
porownywalna do eliminacji u dorostych, z powodu zwigkszonej objetosci dla sprzezen kwasu
siarkowego.

Wydalanie



Paracetamol jest wydalany z moczem. Dziewig¢édziesiat procent przyjetej dawki jest wydalane przez
nerki w ciggu 24 godzin, gtdbwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) lub
siarkowym (20 — 30%). Mniej niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres poitrwania w
fazie eliminacji wynosi okolo 2 godziny.

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby po przedawkowaniu u noworodkéw okres péttrwania
w fazie eliminacji jest wydluzony. Maksymalny efekt jest ekwiwalentny do stezenia w osoczu. U
pacjentdw w podesztym wieku zdolno$¢ do wytwarzania sprzezonych metabolitoéw nie jest zmieniona.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, oceniajacych ostra, podostrg i przewlekla toksycznos$¢ paracetamolu u
szczurdw i myszy, wystepowaly zmiany w obrgbie przewodu pokarmowego, zmiany w morfologii
krwi, degeneracja oraz martwica miazszu watroby i nerek. Z jednej strony te zmiany wynikaja z
mechanizmu dzialania, a z drugiej strony z metabolizmu paracetamolu. Metabolity, ktore sa
prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne oraz powodujg zmiany organiczne,
stwierdzono réwniez u ludzi. Ponadto, podczas dtugotrwatego podawania (tj. 1 rok) maksymalnych
dawek terapeutycznych obserwowano bardzo rzadkie przypadki odwracalnego, przewlektego,
agresywnego zapalenia watroby. Przy stosowaniu dawek subtoksycznych objawy zatrucia moga
wystapi¢ po 3-tygodniowym okresie ich przyjmowania. Dlatego nie nalezy stosowac paracetamolu
przez dlugi okres oraz w duzych dawkach.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowodow na istotne ryzyko genotoksycznego
dziatania paracetamolu w zakresie dawek terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

Dhugotrwale badania u szczuréw i myszy nie daty dowodoéw istotnego dziatania rakotwoérczego
paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez bariere ozyskowa. Badania u zwierzat oraz doswiadczenia kliniczne
dotychczas nie wykazaly, ze paracetamol ma jakakolwiek zdolno$¢ dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon K-30

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace po 10, 12, 16, 20, 24, 30 lub 50
tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma Limited

First Floor Roxburghe, House

273-287 Regent Street, London, W1B 2HA

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21375

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

2013-08-06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-08-06
2017-01-03



