CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
CODIPAR 250, 250 mg czopki
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 czopek zawiera 250 mg Paracetamolum (paracetamolu)

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle réznego pochodzenia:

e  Dbole glowy i zgbow;

bole migéniowe, stawowe i kostne;

bolesne miesigczki;
bole po zabiegach chirurgicznych i stomatologicznych.

Gorgczka w przebiegu przezigbienia lub grypy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doodbytniczo.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 czopek 250 mg do 4 razy na dobg; nie czeSciej niz co 4 godziny.
Czopkow nie nalezy dzielic.
Paracetamolu nie nalezy stosowac u dzieci dtuzej niz 3 dni bez zalecenia lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

e  Uczulenie na paracetamol lub inne sktadniki preparatu;
e Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek;
e  Choroba alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy spozywa¢ alkoholu. Niewskazane jest jednoczesne
stosowanie kilku preparatéw zawierajacych paracetamol (acetaminofen), poniewaz moze doj$¢ do
przedawkowania leku. Stosowa¢ ostroznie u 0s6b z niewydolno$cig watroby i nerek. Szczegolne
ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0osob glodzonych i regularnie spozywajacych alkohol.
Ponizej 5% pacjentow uczulonych na pochodne kwasu acetylosalicylowego moze by¢ réwniez
uczulonych na paracetamol.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Paracetamol zwigksza sit¢ dzialania lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny

i indandionu.

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

Kofeina zwalnia metabolizm watrobowy i zwigksza sit¢ dzialania przeciwbdlowego paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.
Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i alkohol, stosowane z paracetamolem, moga
spowodowac¢ uszkodzenia watroby.

Podawanie paracetamolu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi u pacjentéw z niewydolno$cia
nerek moze nasila¢ chorobg nerek.

4.6 Ciaza lub laktacja

Stosowanie podczas cigzy

W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet ci¢zarnych nie stwierdzono niekorzystnego
wptywu paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach.
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.

Stosowanie w okresie laktacji

Paracetamol przenika do mleka kobiecego.
Z dostepnych danych wynika, ze karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania
paracetamolu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Paracetamol nie powoduje zaburzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolno$ci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku stosowania paracetamolu w zalecanych dawkach wystepuja bardzo rzadko.
Moga pojawic sie:

e odczyny alergiczne: $wiad, pokrzywka, wysypka, rumien

e  zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: nudnosci, wymioty

e uposledzenie czynnoséci watroby i nerek

e sporadycznie: methemoglobinemia, agranulocytoza, matoptytkowos¢.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciggu kilku do
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te moga ustgpic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie
watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci

1 zOtaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo (przypadkowo, doustnie) paracetamolu w dawce 5 g lub
wigcej trzeba sprowokowaé wymioty, jesli od zazycia nie uplyneto wigcej czasu niz godzina i
skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego,
najlepiej rozmieszanego z wodg.

Do przedawkowania paracetamolu u dzieci moze doj$¢ réwniez w wyniku czestego lub wydtuzonego
W czasie podawania czopkow, co jest zwigzane z uzyskaniem stezen toksycznych we krwi.
Wiarygodnej oceny cigzkoS$ci zatrucia dostarcza oznaczenie paracetamolu we krwi. Warto$¢ stezenia
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w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoSciowa wskazoéwka, 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 i kontynuowacé (juz

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

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

Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego zwigzany jest z hamowaniem syntezy prostaglandyn

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol dobrze wchtania si¢ po podaniu doodbytniczym. Wiazanie z biatkami krwi jest
nieznaczne. Dystrybucja zachodzi do wigkszosci tkanek. Paracetamol przenika przez bariere
tozyskowg a takze do mleka kobiecego. Metabolizm zachodzi gléwnie w watrobie,

a wydalanie nastepuje gldéwnie z moczem po sprzgzeniu z kwasem glukuronowym badz siarkowym.
Paracetamol podany doodbytniczo osigga maksymalne stezenie we krwi po 45 minutach od podania.
Jego biodostepno$¢ wynosi 88%. Biologiczny okres pottrwania wynosi ok. 2,5 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych klinicznych dotyczacych mutagennosci, teratogennosci i rakotworczosci paracetamolu u
ludzi. U zwierzat wykazano szkodliwy wptyw na jadra.

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
paracetamolu dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Dziatanie toksyczne obserwowano
jedynie po dawkach uwazanych za przekraczajace maksymalne dawki podawane ludziom, co jest
wystarczajace by uznaé, ze powinno mie¢ to niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna sojowa
Thuszcz staly

Przyblizona masa czopka wynosi 1,000 g.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister migkki z folii PVC/PE w tekturowym pudetku
10 czopkow (2 blistry po 5 szt.)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Podles$na 83

05-552 Lazy

telefon +48 22 70 28 200 fax +48 22 70 28 202

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2571

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

28.02.1991 r./07.06.1999 r./16.08.2004 r./06.06.2005 r./15.07.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



