CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aurovitas, 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

Tabletka

Biate lub biatawe, niepowlekane, okragle tabletki o $rednicy okoto 12 mm, z wytloczonym napisem
~PARACETAMOL” po jednej stroniei linig podzialu po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wylacznie do stosowania doustnego.

Doroéli, osoby starsze i dzieci w wieku 16 lat i starsze (o0 masie ciala powyzej 55 kg):
Jednorazowa dawka to 500 mg do 1000 mg, oraz do 3000 mg na 24 godziny.
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie moze by¢ wicksza niz 3000 mg.

Dzieci w wieku od 10 do 15 lat (o masie ciala 40-55 kg masy ciata):
Jednorazowa dawka to 500 mg, oraz do 2000 mg na 24 godziny. Dawka dobowa paracetamolu nie
moze by¢ wieksza niz 2000 mg.

Nie zaleca si¢ podawania dzieciom w wieku ponizej 10 lat.

Dawka nie powinna by¢ powtarzana czg$ciej niz co 4 godziny i nie nalezy przyjmowaé wigcej niz
4 dawki na dobe.

Sposodb uzycia:

. Paracetamol w tabletkach nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 10 lat.
. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny.
. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana z powodu ryzyka powaznego uszkodzenia

watroby (patrz punkt 4.4 i 4.9).
J Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gdy goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni lub



objawy nasilg si¢ lub pojawiajg si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowaé sig
z lekarzem.

o Przyjmowanie paracetamolu z jedzeniem i piciem nie wptywa na skutecznos$¢ produktu
leczniczego.

Szczegolne populacje
. W przypadku niewydolnos$ci nerek dawke nalezy zmniejszy¢:

Wspoélezynnik filtracji kigbuszkowej Dawka
10 — 50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin
J U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta mozna zmniejszy¢

dawke lub wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy stosowa¢ skutecznej dawki dobowej wickszej niz 60 mg/kg mc. na dob¢ (maksymalnie do
2 g/dobe¢) w nastepujacych sytuacjach:

. osoby doroste o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

. tagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna
z6ttaczka),

° odwodnienie,

. dtlugotrwate niedozywienie.

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potykac popijajac duza iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na paracetamol lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ dtugotrwalego Iub cz¢stego przyjmowania leku.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, aby nie przyjmowat rownoczes$nie innych produktow zawierajacych
paracetamol. Przyjecie wielokrotno$ci dawki dobowej lub przedawkowanie moze spowodowac cigzkie
uszkodzenie watroby; w takich przypadkach nalezy natychmiast zasiegng¢ porady lekarskiej, nawet
jesli pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9). U 0s6b mlodych leczonych dawka 60 mg/kg mc. na dobg produktem Paracetamol,
skojarzenie z innymi lekami przeciwgoragczkowymi nie jest uzasadnione, z wyjatkiem przypadkow
nieskutecznosci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentow z ciezka niewydolno$cia
nerek, lub cigzka niewydolnos$cia watroby (Child-Pugh > 9), fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci watroby (w tym zespotem Gilberta), ostrym zapaleniem watroby,
jednoczesnym stosowaniem lekow, ktore wplywajg na czynno$¢ watroby, niedoborem dehydrogenazy
glukozo 6-fosforanowej, z niedokrwistos$ciag hemolityczna, u 0séb naduzywajacych alkoholu oraz

w dlugotrwatym odwodnieniu i niedozywieniu.

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u 0s6b z alkoholowym uszkodzeniem watroby bez marskosci.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przewlektego alkoholizmu. Podczas leczenia nie wolno
spozywaé alkoholu. W takim przypadku nie stosowaé catkowitej dawki dobowej wigkszej niz

2 gramy.



W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢ objawodw przez
okres dluzszy niz 3 dni, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Po dluzszym okresie (> 3 miesigce) codziennego lub czgstszego stosowania lekow przeciwbolowych
moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ bole glowy. Bolow glowy spowodowanych naduzywaniem lekow
przeciwbolowych nie nalezy leczy¢ przez zwickszanie dawki. W tych przypadkach, stosowanie lekow
przeciwbolowych nalezy podejmowaé po konsultacji z lekarzem. Nalezy zachowaé ostrozno$é

u pacjentdéw z astma, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy, poniewaz
odnotowano przypadki skurczu oskrzeli po podaniu paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Samodzielne leczenie paracetamolem powinno by¢ ograniczone w trakcie stosowania lekow
przeciwdrgawkowych, poniewaz podczas jednoczesnego stosowaniu obu lekow zwigksza si¢
toksyczny wpltyw na watrobe, a zmniejsza biodostgpnos¢ paracetamolu, zwlaszcza jesli stosowane sg
duze dawki paracetamolu (patrz punkt 4.5).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentéw z cigzka choroba,
taka jak cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek i posocznica, lub u pacjentéw 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 $cisla
obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowe;j jako gldwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol moze mie¢ wplyw na oznaczanie st¢zenia kwasu moczowego w surowicy wykorzystujace
kwas fosforowolframowy oraz stgzenie glukozy we krwi przy uzyciu peroksydazy i oksydazy
glukozowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwickszona przez metoklopramid lub domperidon,
a zmniejszona przez kolestyraming. Dzialanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych
kumaryny moze ulec nasileniu podczas dlugotrwalego, codziennego stosowania paracetamolu

w przypadku zwigkszonego ryzyka krwawienia. Sporadycznie przyjmowane dawki nie maja istotnego
wplywu.

Paracetamol jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie i w zwigzku z tym moze
oddziatywa¢ z produktami leczniczymi, ktore maja taki sam szlak metaboliczny lub
indukowa¢/hamowac¢ ten sam szlak metaboliczny. Przewlekle naduzywanie alkoholu i stosowanie
substancji indukujacych enzymy watrobowe, takich jak ryfampicyna, barbiturany, niektore leki
przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon) i ziele dziurawca, moze
zwigksza¢ ryzyko hepatotoksyczno$ci paracetamolu ze wzgledu na wigksza ilos¢ 1 szybsze tworzenie
si¢ toksycznych metabolitow. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow
indukujacych enzymy.

Probenecyd blokuje wigzanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, prowadzac do okoto
dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentdw leczonych réwnocze$nie
probenecydem nalezy zmniejszy¢ dawki paracetamolu.

Paracetamol moze zwigksza¢ stgzenie chloramfenikolu w osoczu.

Podczas dlugotrwatego, jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny czgsto wystepuje
neutropenia, ktora jest prawdopodobnie zwigzana ze zmniejszeniem metabolizmu zydowudyny.



Salicylamid moze wydtuzy¢ okres pottrwania paracetamolu.

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

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lamotryginy, z ewentualnym ostabieniem jej dzialania,
ze wzgledu na mozliwo$¢ indukowania jej metabolizmu w watrobie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wigza¢ z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa,
spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje ani na deformacj¢, ani na toksyczno$¢ dla

ptodu lub noworodka. Badania epidemiologiczne dotyczace rozwoju neurologicznego dzieci
narazonych na paracetamol w macicy nie przynosza rozstrzygajacych wynikéw. Jesli jest to klinicznie
konieczne, paracetamol mozna stosowa¢ w okresie cigzy, jednak nalezy go stosowa¢ w najnizszej
skutecznej dawce przez mozliwie najkrotszy czas i przy najmniejszej mozliwej czestotliwosci.

Karmienie

Po podaniu doustnym niewielkie ilo$ci paracetamolu sg wydalane z mlekiem matki, jednak nie w
ilo$ci znaczacej klinicznie. Do chwili obecnej nie sg znane zadne dzialania niepozadane lub skutki
uboczne podczas karmienia. Paracetamol mozna podawac¢ podczas laktacji w dawkach
terapeutycznych.

Plodnosé
Nie jest znany szkodliwy wptyw na ptodnos¢ podczas normalnego stosowania paracetamolu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Paracetamol nie ma wptywu lub ma nieznaczny wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania dawek terapeutycznych moga wystapi¢ nieliczne dzialania niepozadane.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czesto$¢ | Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia krwi i ukladu Rzadko Agranulocytoza (po dtuzszym okresie stosowania),
chtonnego trombocytopenia, plamica maloplytkowa,

leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, zaburzenia
plytek krwi, zaburzenia komorek macierzystych.

Bardzo Pancytopenia

rzadko
Zaburzenia uktadu Rzadko Alergia (z wyltgczeniem obrzeku
immunologicznego naczynioruchowego)




Bardzo

Reakcje nadwrazliwosci (obrzek naczynioruchowy,

rzadko trudnos$ci w oddychaniu, pocenie si¢, nudnosci,
niedoci$nienie tetnicze, wstrzas, wstrzas
anafilaktyczny), w razie ich wystapienia nalezy
przerwaé leczenie
Zaburzenia metabolizmu Bardzo Hipoglikemia
1 odzywiania rzadko
Czestosé Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa
nieznana
Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja (depresja niesprecyzowana (ang. Not
Otherwise Specified, NOS)), dezorientacja, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Rzadko Drzenie (NOS), bol gtowy (NOS)
Zaburzenia oka Rzadko Zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca Rzadko Obrzek
Zaburzenia ukladu Bardzo Skurcz oskrzeli u pacjentéw uczulonych na kwas
oddechowego, klatki rzadko acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
piersiowej i $rodpiersia przeciwzapalne
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwawienie (NOS), b6l brzucha (NOS), biegunka
(NOS), nudnoéci, wymioty
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zaburzenia czynnoS$ci watroby, niewydolnosc
z6tciowych watroby, marsko$¢ watroby, zottaczka
Bardzo Hepatotoksycznosé
rzadko

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

Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, pokrzywka
podskérne;j Bardzo Zgloszono powazne reakcje skorne.
rzadko
Czgsto$¢ | Ostre uogolnione reakcje skorne, toksyczna
nieznana | martwica, dermatoza wywolana lekiem, zespot
Stevensa-Johnsona.
Zaburzenia nerek i drog Bardzo Jatowy ropomocz (metny mocz) i dziatania
moczowych rzadko niepozadane dotyczace nerek (ci¢zkie zaburzenia
czynno$ci nerek, srédmiazszowe zapalenie nerek,
krwiomocz, moczenie)
Zaburzenia ogolne i stany Rzadko Zawroty glowy (z wyjatkiem zawrotow glowy
W miejscu podania pochodzenia btednikowego), zle samopoczucie,
goraczka, uspokojenie, nieokres§lone interakcje
z lekiem (NOS)
Urazy, zatrucia i powiklania Rzadko Przedawkowanie i zatrucie

po zabiegach

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa

U pacjentdow z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano

przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowsa, spowodowanej przez kwasice

piroglutaminowg. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u

tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanvch 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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Paracetamol moze spowodowaé zatrucie, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci, osob
z chorobami watroby, przewlekle naduzywajacych alkoholu, u oséb dtugotrwale niedozywionych oraz
u pacjentow stosujgcych rownoczes$nie leki indukujace enzymy. W takich przypadkach
przedawkowanie moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Uszkodzenie watroby jest mozliwe u dorostych, ktérzy przyjmowali 6 g lub wiecej paracetamolu,
zwlaszcza jesli u pacjentow wystepowaly czynniki ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka:

Jesli pacjent

° Jest dlugotrwale leczony karbamazepina, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyng, zielem dziurawca lub innymi lekami, ktore indukujg enzymy watroby.

Lub
. Regularnie spozywa alkohol etylowy w ilo§ciach wigkszych niz zalecane.
Lub

. Jest narazony na prawdopodobne wyczerpywanie glutationu w wyniku np. zaburzenia
odzywiania, mukowiscydozy, zakazenia HIV, glodu, kacheksji.

Objawy:

Ostre zatrucie paracetamolem moze postepowac w kilku fazach.

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych dwoch dni sg nudnoéci, wymioty, brak
faknienia, blados¢ i bol brzucha. Lekkie zatrucie ograniczone jest jedynie do tych objawow.

Kiedy zatrucie jest cigzsze, objawy subkliniczne pojawiajg si¢ w miar¢ zwigkszania si¢ iloSci
enzymdow watrobowych. Od 2 do 4 dni po ekspozycji, ujawniajg si¢ objawy kliniczne uszkodzenia
watroby, na przyktad, bolesno$¢ watroby, zoéttaczka, encefalopatia, Spiaczka i zaburzenia krzepnigcia
krwi, w przypadku wtérnej niewydolno$ci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek (martwica kanalikow
nerkowych) wystepuja rzadko. Cigzkie zatrucia moga powodowac pojawienie si¢ kwasicy
metaboliczne;j.

Leczenie:

Nalezy przestrzega¢ miejscowych zalecen dotyczacych przedawkowania paracetamolu.
Bezposrednio po przedawkowaniu paracetamolu, prawdopodobnie prowadzacego do ciezkiego
zatrucia, mozna zastosowac terapi¢ zmniejszajaca wchlanianie paracetamolu, takg jak ptukanie
zotadka w ciagu godziny od spozycia lub poda¢ wegiel aktywowany.

N-acetylocysteina (NAC) moze by¢ podawana jako antidotum. Do podawania NAC i dalszego
leczenia nalezy okresli¢ stezenie paracetamolu we krwi. Ogoélnie zaleca si¢ podawanie dozylne NAC,
ktore nalezy kontynuowac do czasu az paracetamol nie bedzie wykrywany. Wazne jest, aby
uswiadomic sobie, ze spozycie NAC do 36 godzin po przedawkowaniu moze poprawi¢ rokowanie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podawanie doustnego NAC nie powinno by¢ tgczone z doustnym weglem aktywowanym.

Testy czynnosci watroby nalezy wykona¢ na poczatku terapii oraz powtarza¢ co 24 godziny

po leczeniu. W wigkszos$ci przypadkow aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych wraca do normy
w ciggu dwoch tygodni od przyjecia nadmiernej dawki, z catkowitym powrotem czynno$ci watroby.
W rzadkich przypadkach moze by¢ wymagane przeszczepienie watroby.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02BEO1

Paracetamol jest skutecznym $rodkiem przeciwgorgczkowym i przeciwbolowym, nie wykazuje jednak
dziatania przeciwzapalnego.

Glownym dziataniem Paracetamolu jest hamowanie cyklooksygenazy, enzymu waznego dla syntezy
prostaglandyn. Cyklooksygenaza wystgpujaca w osrodkowym uktadzie nerwowym jest bardziej
wrazliwa na paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza co wyjasnia, dlaczego paracetamol ma
dzialanie przeciwgoraczkowe 1 przeciwbolowe bez widocznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym, paracetamol jest szybko i niemal catkowicie wchtaniany. Maksymalne stezenie
W osoczu jest osiggane po uptywie 30 minut do 2 godzin.

Dystrybucja
Paracetamol jest szybko dystrybuowany do wszystkich tkanek. Stgzenia sa porownywalne we krwi,

slinie i osoczu.
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 I/kg masy ciata. W dawkach terapeutycznych
wigzanie z bialkami jest znikome.

Metabolizm

U dorostych paracetamol jest sprzggany w watrobie z kwasem glukuronowym (ok. 60%), siarkowym
(ok. 35%). Ta ostatnia droga jest szybko nasycana podczas podawania dawek wyzszych niz dawka
terapeutyczna. Mnigj istotny szlak, ktory katalizuje cytochrom P450, prowadzi do powstania wysoce
reaktywnego metabolitu (N-acetylo-p-benzochinonoiminy), ktéry w normalnych warunkach jest
szybko detoksyfikowany do glutationu i eliminowany z moczem, po sprz¢zeniu z cysteing (ok. 3%)
i kwasem merkaptopurynowym.

U noworodkow i dzieci w wieku ponizej 12 lat, sprzeganie z kwasem siarkowym stanowi glowna
droge eliminacji, natomiast glukuronidacja jest mniejsza niz u dorostych. Jednakze, catkowita
eliminacja u dzieci jest porownywalna z wydalaniem u oséb dorostych, z uwagi na zwigkszona
zdolno$¢ do sprzggania z kwasem siarkowym.

Eliminacja

Wydalanie paracetamolu nastepuje gtdéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez
nerki w ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci glukuronidow (60 do 80%) i siarczandéw (20 do 30%).
Mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres pottrwania wynosi ok. 2 godzin.

W przypadku niewydolnosci nerek, po przedawkowaniu, oraz u noworodkow okres pottrwania



paracetamolu i jego metabolitow w fazie eliminacji jest wydluzony. Maksymalne dziatanie jest

rownowazne ze stezeniem w osoczu. U pacjentow w podeszlym wieku zdolnos$¢ do sprzegania nie

ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wplyw w badaniach przedklinicznych obserwowano tylko w przypadku narazenia uznanego za

wystarczajaco przekraczajace maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie

dla zastosowania klinicznego. Badania na zwierzg¢tach nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego.

Nie sg dostepne konwencjonalne badania z zastosowaniem obecnie przyjetych standardow oceny

toksycznosci reprodukcyjnej i rozwojowe;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana (skrobia kukurydziana)

Powidon (K-30)

Kwas stearynowy 50

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Paracetamol Aurovitas tabletki sa dostgpne w biatych nieprzezroczystych blistrach z folii

PVC/Aluminium w tekturowym pudelku, zawierajacych 10, 12, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 50, 60, 90, 100,

120 i 540 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

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

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24532

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018-01-25

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 2024-02-19

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-03-26



