CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fervex bol i gorgczka kids, 300 mg, czopki doodbytnicze

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 300 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: lecytyna z oleju sojowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek doodbytniczy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Goraczka.
- Leczenie objawowe stanow grypopodobnych i przezigbienia.
- Bole roznego pochodzenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

U dzieci nalezy przestrzega¢ dawkowania w odniesieniu do masy ciala, w zwigzku z tym nalezy
wybrac¢ czopki doodbytnicze o odpowiedniej mocy. Przyblizony wiek odpowiadajacy okreslonej
masie ciata zostat podany jedynie jako wskazowka.

U dzieci zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi okoto 15 mg/kg masy ciata (mc.). W razie
koniecznosci mozna ja podawac do 4 razy na dobe, nie czgsciej niz co 6 godzin. Zalecana maksymalna
dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata 15 kg do 30 kg (w wieku okoto 3 do

9 lat).

Dawkowanie

Zalecana dawka jednorazowa to 1 czopek (300 mg paracetamolu). W razie konieczno$ci dawke mozna
powtarzac, nie czgsciej niz co 6 godzin. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 4 czopki na dobe
(maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 1200 mg).

Szczegoblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek nalezy zmodyfikowa¢ minimalny odstep pomiedzy
dawkami i zmniejszy¢ maksymalna dawke dobowa zgodnie z nastepujgcym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy dawkami Maksymalna dawka dobowa
CrCl 10-50 ml/min 6 godzin 3000 mg (3 9)
CrCl <10 ml/min 8 godzin 2000 mg (2 g)



Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke produktu lub wydtuzy¢

odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami. W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie

powinna przekroczy¢ 60 mg/kg mc./dobg¢ (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobe):

- udorostych o masie ciala ponizej 50 kg,

- przewlekla lub wyréwnana czynna choroba watroby, fagodna do umiarkowanej niewydolno$¢
watroby,

- zespo6t Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),

- przewlekta choroba alkoholowa,

- przewlekte niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.

Sposoéb podawania
Podanie doodbytnicze.
Nie zaleca si¢ stosowania czopkow u dzieci z biegunka.

Czesto$¢ stosowania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ miejscowego dziatania draznigcego nie zaleca si¢ stosowania czopkow
czesciej niz 4 razy na dobe.

U dzieci nalezy zachowac¢ rowne 6-godzinne odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami zardwno w dzien,
jak i w nocy.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania czopkoéw powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Nie stosowaé dtuzej niz 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu (prekursor paracetamolu) lub
na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby lub czynna niewyréwnana choroba watroby.

- Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), moze prowadzi¢ do anemii
hemolitycznej.

- Leczenie inhibitorami MAO oraz w okresie do 14 dni po zakonczeniu leczenia.

- Przebyte ostatnio zapalenie odbytu, odbytnicy lub krwawienie z odbytu.

Ten produkt leczniczy zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego. W przypadku nadwrazliwosci
na soj¢ lub orzeszki ziemne produkt leczniczy jest przeciwwskazany.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ten produkt leczniczy zawiera paracetamol. Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzic,
czy inne produkty lecznicze (w tym wydawane na recepte i bez recepty) przyjmowane przez pacjenta,
nie zawierajg paracetamolu. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia watroby

i $mierci.

W przypadku stosowania czopkow istnieje ryzyko miejscowego podraznienia, ktorego czgstose
i nasilenie wzrasta wraz z czasem leczenia, czgstoscig stosowania i dawka produktu leczniczego.

Jesli u dziecka stosowana jest dawka paracetamolu 60 mg/kg mc./dobe, mozna rozwazy¢ stosowanie
innych lekow przeciwgoraczkowych jedynie w przypadku niewystarczajacego dziatania.

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Podawanie dawek paracetamolu wigkszych niz zalecane
niesie ze soba ryzyko bardzo cig¢zkiego uszkodzenia watroby. Kliniczne, podmiotowe i przedmiotowe
objawy uszkodzenia watroby (obejmujgce nagte ostre zapalenie watroby, niewydolnos¢ watroby,

zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) pojawiajg si¢ zazwyczaj po jednym do



dwoch dni od przedawkowania paracetamolu, z maksymalnym nasileniem wystepujacym zazwyczaj
po 3-4 dniach. Leczenie z zastosowaniem antidotum nalezy wdrozy¢ tak szybko, jak to mozliwe (patrz
punkt 4.9).

Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢
$miertelne. Nalezy poinformowac pacjentow o objawach cig¢zkich reakcji skornych i przestaniu
stosowania produktu w przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu
nadwrazliwosci.

Srodki ostroznoéci

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu paracetamolu (patrz punkt 4.2):

- w niewydolnosci watroby, w tym zespole Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

- w cigzkiej niewydolnosci nerek (patrz punkty 4.2 oraz 5.2),

- w chorobie alkoholowej,

- w przypadku przewlektego niedozywienia (niskie rezerwy glutationu w watrobie), anoreksji,
bulimii, kacheksji, gtodowki,

- w odwodnieniu organizmu,

- w przypadku hipowolemii.

Podczas dtugotrwatego (powyzej 3 miesiecy) stosowania lekéw przeciwbolowych U pacjentow

z przewlektym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czesciej, moze dojs¢ do rozwoju lub
nasilenia bolu gtowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekéw przeciwbolowych (ang.
Medication-Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki. W takich
przypadkach, w porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzesta¢ stosowania lekéw przeciwbolowych.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowag (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentéw z cigzka choroba,
taka jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub

z innymi zroédtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem

w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu

i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminows, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i Scista
obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest stosowanie produktu réwnoczes$nie z inhibitorami MAO oraz w ciggu 2 tygodni
po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia stanu pobudzenia
i wysokiej goraczki.

Salicylamid moze wydtuza¢ czas eliminacji paracetamolu.
Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Leki przeciwzakrzepowe: jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi

z grupy kumaryny, w tym warfaryna, moze prowadzi¢ do wystapienia nieznacznych zmian

w warto$ciach wspotczynnika INR. W takim przypadku nalezy zwigkszy¢ czestos¢ monitorowania
warto$ci wspolczynnika INR w trakcie jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez tydzien po
odstawieniu paracetamolu.

Jednoczes$nie podawana fenytoina moze spowodowac¢ zmniejszenie skutecznosci paracetamolu

i zwigkszenie ryzyka toksycznosci dla watroby. Pacjenci leczeni fenytoing powinni unika¢ duzych

i (lub) dlugotrwale stosowanych dawek paracetamolu. Tych pacjentow nalezy monitorowac pod katem
wystgpienia objawdw hepatotoksycznosci.



Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu poprzez hamowanie
jego wigzania z kwasem glukuronowym. Podczas jednoczesnego stosowania produktu z
probenecydem nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki paracetamolu.

Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
paracetamolu i substancji indukujgcych enzymy watrobowe m.in. lekéw przeciwpadaczkowych,
barbituranow, ryfampicyny oraz izoniazydu (patrz punkt 4.9).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesénie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duzg
luka anionowa, spowodowanej przez kwasice¢ piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wptywaé na oznaczanie stezenia kwasu moczowego we krwi metoda kwasu
fosforowolframowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ten produkt jest przeznaczony dla dzieci (patrz punkt 4.2).

Plodnos¢
Nie ma dostgpnych wystarczajacych danych, aby wskaza¢ czy paracetamol ma wptyw na ptodnosc.

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow lub noworodkéw. 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 podawaé¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Karmienie piersia

Po podaniu paracetamol przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Obserwowano
wystepowanie wysypki u niemowlat, ktore sa karmione piersig. Paracetamol moze by¢ stosowany
w okresie karmienia piersig za zgoda lekarza i w indywidualnych przypadkach. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w czasie stosowania leku w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslana jest nastgpujaco:

rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow z Czestos¢ Dzialanie niepozadane
uwzglednieniem terminéw zalecanych
przez MedDRA

Zaburzenia uktadu immmunologicznego Nieznana Reakcja anfilaktyczna (w tym
niedoci$nienie),
Wstrzgs anafilaktyczny,




Reakcje nadwrazliwosci™,
Obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana Biegunka,
Bole brzucha

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Nieznana Skurcz oskrzeli
piersiowej i $rodpiersia

Badania diagnostyczne Nieznana Zwickszona aktywno$é
aminotransferaz watrobowych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana Trombocytopenia,
Leukopenia,
Neutropenia

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Nieznana Zaczerwienienie skory,
Wysypka,

Rumien,

Pokrzywka,

Plamica,

Ostra uogolniona osutka
krostkowa,

Toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka,

Zespot Stevensa-Johnsona,
Utrwalona wysypka polekowa

Zaburzenia metabolizmu i odZyWiania Nieznana Kwasica metaboliczna z duzq
lukg anionowg

*Zglaszane byty bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwo$ci
(duszno$é, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukq anionowq

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby (obejmujace nagle, ostre zapalenie watroby, niewydolnos¢
watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy szczegolnie
pacjentow w wieku podesztym, matych dzieci, pacjentow dtugotrwale niedozywionych, z chorobg
alkoholowa, chorobami watroby oraz pacjentow przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe
(rownie czgsto wystepuje przypadkowe zatrucie, jak i przedawkowanie).

W tych przypadkach przedawkowanie moze mie¢ nawet skutek $miertelny.



Objawy przedawkowania paracetamolu

Przedawkowanie produktu moze spowodowac wystapienie w ciaggu kilku — kilkunastu godzin
objawow takich jak: nudno$ci, wymioty, jadtowstret, blado$¢, nadmierna potliwos$¢, senno$¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustgpic nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, objawiajace si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

Przedawkowanie po przyjeciu paracetamolu w dawce 7,5 g lub wigcej w przypadku osob dorostych
lub 140 mg/kg mc. u dzieci, powoduje cytolityczne zapalenie watroby, mogace spowodowaé peing
i nieodwracalng martwice, objawiajaca si¢ niewydolnoscig watroby, kwasica metaboliczng (ktora
W niektorych przypadkach moze pochodzi¢ z kwasu mlekowego lub kwasu piroglutaminowego)

i encefalopatiag watrobowa, ktora moze doprowadzi¢ do $pigczki lub §mierci.

Jednoczesénie w ciggu 12-48 godzin po przyjeciu, obserwuje si¢ zwickszong aktywnos¢ enzymow
watrobowych (transaminaz AspAT i AIAT), dehydrogenazy mleczanowej oraz bilirubiny, przy
zmniejszonych st¢zeniach protrombiny. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby pojawiaja si¢
zazwyczaj po 1-2 dniach od podania produktu, z maksymalnym nasileniem wystgpujacym zazwyczaj
po 3-4 dniach.

Po przedawkowaniu paracetamolu obserwowano nastepujace zdarzenia:
- ostra niewydolnos$¢ nerek,
- rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe,
- rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Postepowanie przy przedawkowaniu

- Natychmiastowe przyjecie do szpitala.

- Jak najszybsze pobranie probki krwi w celu wstepnego 0znaczenia stezenia paracetamolu we
krwi, 4 godziny po przyjeciu paracetamolu.

- Szybkie usunigcie przyjetego leku przez ptukanie zotadka.

- Standardowe leczenie przedawkowania obejmuje jak najszybsze podanie (dozylnie lub doustnie)
odtrutki, N-acetylocysteiny, jesli mozliwe w ciggu pierwszych 8 godzin po przyjeciu produktu.
N-acetylocysteina moze zapewni¢ pewien stopien ochrony, nawet po 16 godzinach od podania.

- Leczenie objawowe.

- Na poczatku leczenia nalezy przeprowadzi¢ proby watrobowe i powtarzac je co 24 godziny.

W wigkszosci przypadkow poziomy transaminaz wracaja do normy po uptywie 1 do 2 tygodni
Z pelnym przywrdoceniem pierwotnej czynnosci watroby. Jednakze w bardzo cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczny przeszczep watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: NO2 BE 01

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, paracetamol hamuje synteze
prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego oddziatywania jest zmniejszenie
wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza sie podwyzszeniem
progu bolowego.

Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgorzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgorgczkowe paracetamolu. Paracetamol nie hamuje agregacji ptytek krwi.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie
Wochtanianie paracetamolu podanego doodbytniczo jest wolniejsze niz podanego doustnie, jednak jest
calkowite. Maksymalne st¢zenie w surowicy osiggane jest po 2-3 godzinach od podania.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek.

Stezenia we krwi, $linie i osoczu sg porownywalne. W niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami
0S0Cza.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gldwnie w watrobie. Dwa gldwne szlaki metaboliczne to sprzgganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Inny szlak metaboliczny, katalizowany przez
cytochrom P450 prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu posredniego (N-acetylo-
benzochinoiminy), ktory podczas stosowania zalecanych dawek ulega szybkiej detoksykacji poprzez
zredukowany glutation i wydaleniu z moczem po sprz¢zeniu z cysteing i Kwasem merkapturowym.
Mechanizm ten ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wigkszych niz
zalecane, co moze prowadzi¢ do nagromadzenia toksycznego metabolitu i uszkodzenia watroby.

Eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez nerki w ciggu
24 godzin, gtdéwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 — 80%) oraz siarczanami (20 —
30%). Mniej niz 5% przyjetej dawki wydala si¢ w niezmienionej postaci. Okres pottrwania wynosi
okoto 2 godzin.

Zmienno$¢ patofizjologiczna
Niewydolnos¢ nerek: w przypadku ciezkiej niewydolno$ci nerek okres pottrwania paracetamolu

1 jego metabolitow jest wydtuzony. Dlatego tez u tych pacjentdéw minimalny odstep miedzy dawkami
wynosi 6 lub 8 godzin.

Niewydolnos¢é watroby: nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow

z niewydolno$cig watroby. Stosowanie paracetamolu jest przeciwwskazane w przypadku stwierdzonej
niewyréwnanej czynnej choroby watroby, a szczegolnie alkoholowego zapalenia watroby, kiedy

CYP 2E1 ulega indukcji i powoduje zwigkszenie powstawania hepatotoksycznych metabolitow
paracetamolu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania kliniczne zgodne z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi
oceny toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie sa dostepne.

W badaniach prowadzonych na szczurach i myszach oceniano efekt dziatania paracetamolu
podawanego w stezeniu 0, 600, 3000 oraz 6000 ppm przez 2 lata. Nie zaobserwowano rakotworczego
dziatania paracetamolu na szczury, osobniki meskie, ani na myszy, osobniki meskie i zenskie.
Niejednoznaczne oznaki dziatania rakotworczego zanotowano u osobnikow zenskich szczurow,

W oparciu o zwigkszone wystgpowanie biataczki z komorek jednojadrzastych.

Poréwnawcze dane literaturowe dotyczace genotoksycznosci oraz dziatania rakotworczego
paracetamolu pokazaty, ze efekty genotoksyczne pojawiajg si¢ tylko w przypadku stosowania dawek
powyzej zalecanych limitow i objawiajg si¢ powaznym toksycznym dziataniem na watrobe¢ oraz szpik
kostny. Poziom progowy dla dziatania genotoksycznego nie zostat osiggnigty przy stosowaniu dawek
terapeutycznych paracetamolu. Badania na zwierzetach nie wykazuja dziatania rakotworczego przy
stosowaniu dawek nietoksycznych dla watroby. Rakotworcze dziatanie paracetamolu byto



obserwowane jedynie w starszych badaniach przy podawaniu bardzo wysokich, cytotoksycznych
dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staly z dodatkami, w tym lecytyna pochodzaca z oleju sojowego.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

2 blistry z folii PVC/poliuretan (jako warstwa adhezyjna)/LDPE, w tekturowym pudetku, zawierajace
po 5 czopkéw.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1421

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 lutego 1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 marca 2014 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



