CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Sandoz, 1000 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale lub prawie biate tabletki w ksztatcie kapsutki (21,4 mm x 9,0 mm) z linig utatwiajaca podziat
wyttoczong migdzy symbolami ,,10” 1,,00” po jednej stronie i migdzy symbolami ,,PA” i ,,RA” po
drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lekki lub umiarkowany bol zwiazany z choroba zwyrodnieniowa stawdéw w obrebie biodra i kolana.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku co najmniej 15 lat

Leczenie rozpoczyna si¢ od 500 mg paracetamolu (pot tabletki) lub, w razie koniecznosci, 1000 mg
(1 tabletka). Maksymalna dawka dobowa wynosi 4000 mg (4 tabletki).

Jesli przyjmuje si¢ pot tabletki, przerwa migdzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 4
godziny.

Jesli przyjmuje sig cale tabletki, przerwa mi¢dzy kolejnymi dawkami powinna wynosi¢ co najmniej
6 godzin.

W razie nawrotu bolu nastgpna dawke produktu leczniczego mozna przyjac po uptywie 4 godzin (pot
tabletki) lub 6 godzin (cata tabletka).

Drzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Pacjenci naduzywajacy alkoholu
Nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktora wynosi 2 tabletki w ciagu 24 godzin.

Sposoéb podawania

Tabletke nalezy potknac, popijajac odpowiednig iloscia wody. Mozna ja rowniez rozpusci¢ w wodzie,
wymieszaé ptyn i wypic.

Jesli bol powrdcei, mozna przyjac¢ kolejng dawke.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czgstego stosowania produktu leczniczego. Zaleca si¢ ostroznosé
u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek, a takze u 0osob z przewlektym alkoholizmem.
Nie nalezy u tych pacjentoéw podawa¢ dobowej dawki paracetamolu wigkszej niz 2 g.

Jednorazowe przyjecie dawki kilkakrotnie wigkszej od maksymalnej dawki dobowej moze
spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie watroby. Wprawdzie nie wystgpuje utrata przytomnosci, jednak
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol moze znaczaco wydtuzy¢ okres péttrwania chloramfenikolu w fazie eliminacji.
Jednoczesne dtugotrwale stosowanie paracetamolu i zydowudyny zwigksza czgstos¢ neutropenii,
prawdopodobnie na skutek zmniejszonego metabolizmu zydowudyny.

Dhugotrwate naduzywanie alkoholu i stosowanie produktéw leczniczych pobudzajacych aktywnosc
enzymow watrobowych (np. barbiturandéw) zaostrza skutki przedawkowania paracetamolu w wyniku
zwigkszenia i przyspieszenia powstawania jego toksycznych metabolitow.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Wyniki badan epidemiologicznych, w ktorych paracetamol stosowano doustnie w dawkach

leczniczych, nie wskazuja na niekorzystny wplyw na przebieg ciazy lub zdrowie ptodu i (lub)
noworodka. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie ciazy w dawkach leczniczych.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Nie zglaszano niekorzystnego
wplywu na niemowlgta karmione piersia. Paracetamol mozna stosowac przez krotki czas u kobiet
karmiacych piersia pod warunkiem niepodawania dawek wigkszych niz zalecone. Podczas
dhugotrwatego leczenia nalezy zachowaé ostroznos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie wptywa lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu paracetamolu w dawkach leczniczych wystepuja nieliczne reakcje niepozadane. Nizej
wymieniono dzialania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadoéw i narzadow oraz czgstoscia.
Czgstosci okreslono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
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Klasyfikacja Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladow i
narzadow

Zaburzenia krwi i Agranulocytoza (po
ukladu chlonnego dhugotrwatym

stosowaniu), plamica

matoplytkowa,

niedokrwistosc¢

hemolityczna
Zaburzenia Reakcje
ukladu alergiczne,
immunologiczne- | zwlaszcza
go wysypka,

pokrzywka i
goraczka

Zaburzenia Uszkodzenie
watroby i drég watroby*,
z6lciowych martwica watroby *
Zaburzenia skory | Wysypka, Cigzkie reakcje
i tkanki pokrzywka skorne
podskornej
Zaburzenia nerek Srodmiazszowe
i drog moczowych zapalenie nerek**
Zaburzenia Goraczka
ogoélne i stany w
miejscu podania

* __ Paracetamol w ilosci 7,5 g (u dzieci >140 mg/kg mc.) moze spowodowac uszkodzenie watroby.

Wigksze ilosci powoduja nieodwracalng martwice watroby.
** _Qdnotowano jeden raz po bardzo dlugim stosowaniu duzej dawki paracetamolu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: +48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Paracetamol moze spowodowac zatrucie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentéw z choroba watroby, z przewlektym alkoholizmem, z przewlektym niedozywieniem oraz
pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze indukujace aktywnos$¢ enzymow. Przedawkowanie moze
prowadzi¢ do zgonu.

Objawy

Objawy przedawkowania wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych 24 godzin i obejmuja: nudnosci,
wymioty, jadtowstret, blado$¢ oraz bol brzucha. Podanie paracetamolu w pojedynczej dawce 7,5 g lub
wigkszej dorostym albo 140 mg/kg mc. dzieciom powoduje rozpad komorek watroby, ktéry moze
spowodowac¢ catkowita i nieprzemijajaca martwice watroby prowadzaca do jej niewydolnosci, kwasicy
metabolicznej 1 encefalopatii. Konsekwencja moze by¢ $piaczka i zgon. Jednoczesnie po uplywie

12 do 48 godzin od podania obserwuje si¢ zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz (AspAT, AlAT),
dehydrogenazy mleczanowej i zwigkszenie stezenia bilirubiny razem ze zmniejszonym stezeniem
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protrombiny. Poczatkowe kliniczne objawy uszkodzenia watroby widoczne sa zazwyczaj po 2 dobach,
a maksymalne nasilenie osiagaja po uptywie 4 do 6 dni.

Postepowanie
- Natychmiastowa hospitalizacja.

- Przed rozpoczeciem leczenia niezwloczne pobranie probki krwi w celu oznaczenia st¢zenia
paracetamolu w osoczu.

- Szybkie usunigcie przyjgtego leku przez plukanie zotadka, nastgpnie podanie wegla aktywnego
(adsorbant) i siarczanu sodu (§rodek przeczyszczajacy).

- Dozylne lub doustne podanie odtrutki, N-acetylocysteiny (NAC), jesli to mozliwe przed uptywem
10 godzin od przedawkowania. N-acetylocysteina moze takze dawac¢ pewna ochrong nawet po
10 godzinach, ale w takim przypadku stosuje si¢ dluzsze leczenie.

- Leczenie objawowe.

Badania czynno$ci watroby nalezy wykona¢ na poczatku leczenia i powtarzac¢ co 24 godziny.

W wigkszos$ci przypadkow aktywno$§¢ aminotransferaz powraca do wartosci prawidtowych w ciagu
1 do 2 tygodni razem z catkowitym powrotem prawidlowej czynnosci watroby. W bardzo cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczny przeszczep watroby.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe,
aniliny
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol dziata zaréwno przeciwbolowo, jak i przeciwgoraczkowo, ale nie ma wlasciwosci
przeciwzapalnych. Dokladny mechanizm dzialania paracetamolu nie zostat ustalony. Wydaje sig, ze
jego dzialanie wynika z zahamowania aktywnosci enzymu syntetazy prostaglandyny. Nie wyjas$nia to
jednak braku dziatania przeciwzapalnego.

Istotne znaczenie moze mie¢ rowniez rozmieszczenie paracetamolu w organizmie 1 miejsce
hamowania syntetazy prostaglandyny. Korzys¢ ze stosowania paracetamolu wynika z braku lub
znikomej ilo$ci niektorych reakceji niepozadanych charakterystycznych dla niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Paracetamol podany doustnie jest szybko i prawie catkowicie wchianiany, a maksymalne stezenie
w osoczu osiagga w ciagu od 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucija
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg mc. Wiazanie z bialkami osocza po doustnym

podaniu dawek leczniczych jest nieznaczne.

Metabolizm

U dorostych paracetamol sprzggany jest w watrobie z kwasem glukuronowym (okoto 60%), z kwasem
siarkowym (okoto 35%) i cysteing (okoto 3%). U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat
sprzeganie z kwasem siarkowym stanowi gldwna droge eliminacji, a zakres glukuronidacji jest
mniejszy niz u dorostych. Catkowita eliminacja u dzieci jest poréwnywalna z eliminacja u dorostych
ze wzgledu na wigkszy udziat sprz¢gania z kwasem siarkowym.

Wydalanie
Paracetamol wydalany jest przede wszystkim w moczu, gldwnie w postaci glukuronidow i siarczanow.

Okoto 5% dawki jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania paracetamolu w fazie
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eliminacji wynosi od 1 do 4 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poza informacjami zawartymi w innych punktach tej Charakterystyki Produktu Leczniczego nie ma
danych nieklinicznych istotnych dla lekarza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K-30 (E 1201)

Skrobia zelowana, kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Kwas stearynowy (E 570)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 8, 10, 16, 20, 30, 40, 60, 90 lub
120 tabletek.

Butelki z HDPE z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, zawierajace 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje 1 wielko$ci 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 lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21148
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.04.2013 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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