CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol US Pharmacia, 500 mg, kapsutki, migkkie

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka migkka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Kazda kapsutka zawiera 58,2 mg sorbitolu i 6,0 mg glikolu propylenowego.
Kapsutki moga zawiera¢ sladowe ilosci lecytyny sojowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka
Biata, podtuzna, migkka, zelatynowa kapsutka.
Kazda kapsutka ma okoto 19,9 do 22,5 mm dtugosci i 8,5 do 10,7 mm szerokosci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego i (lub) gorgczki.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 55 kg (w wieku powyzej 15 lat):

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 do 2 kapsutek (500-1000 mg) jednorazowo, maksymalnie 6
kapsutek w ciggu 24 godzin (maksymalna dawka dobowa 3000 mg).

Maksymalny czas stosowania bez konsultacji z lekarzem wynosi 3 dni.

Instrukcja stosowania:

- Miedzy podaniem kolejnych dawek produktu nalezy zachowaé odstep czasu wynoszacy
przynajmniej 4 godziny.

- Nie stosowac¢ w potaczeniu z innymi produktami zawierajacymi paracetamol.

- Nie nalezy przekraczac okreslonej dawki ze wzgledu na ryzyko ci¢zkiego uszkodzenia
watroby (patrz punkty 4.4 1 4.9).

- W przypadku nawrotu objawow (goraczka i bol), dopuszczalne jest wielokrotne podawanie.

- Jezeli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni, a gorgczka dtuzej niz 3 dni, nast¢puje nasilenie
objawow lub wystapig inne objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Zasadniczo nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke w najkrotszym czasie potrzebnym
do ztagodzenia objawow.

- Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku ostabionej czynnos$ci nerek (niewydolnos¢ nerek) (klirens kreatyniny <10
ml/min) dawke nalezy zmniejszy¢:

Wspotczynnik przesaczania Dawka
kiebuszkowego

10 - 50 ml/min 500 mg/6 godzin
<10 ml/min 500 mg/8 godzin




- Zaburzenia czynnosci watroby:
W przypadku pacjentow z ostabiong czynnoscia watroby (niewydolnos¢ watroby) lub
zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi
dawkami.

- Skuteczna dawka dobowa nie powinna rowniez przekracza¢ 60 mg/kg/dobe (do 2000
mg/dobg) w nastepujacych sytuacjach:
e Dorosli o masie ciata mniejszej niz 50 kg,
Lagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby,
Przewlekty alkoholizm,
Przewlekte niedozywienie,
Odwodnienie.

Sposob podawania
Podawanie doustne. Kapsutki nalezy przyjmowa¢ w catosci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol, orzeszki ziemne lub soj¢ lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza

wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnos$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nie zaleca si¢ dlugotrwalego lub czestego stosowania. Ten produkt nalezy przyjmowac tylko

wtedy, gdy jest to konieczne.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

- Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie stosowali jednoczesnie zadnych innych produktow
zawierajacych paracetamol.

- Przyjecie kilku dawek dobowych jednorazowo moze spowodowacé cigzkie uszkodzenie
watroby. W takich przypadkach u pacjenta nie wystgpi utrata przytomnosci. Jednak

pacjentowi nalezy udzieli¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej, nawet, jesli pacjent czuje si¢
dobrze, poniewaz wystepuje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).
- Dlugotrwale stosowanie moze by¢ szkodliwe z wyjatkiem podawania produktu pod $Scistym

nadzorem lekarza. U 0s6b mtodych, leczonych dawka paracetamolu 60 mg/kg/dobeg

jednoczesne stosowanie innych lekow o dzialaniu przeciwgoraczkowym nie jest dozwolone z

wyjatkiem sytuacji, gdy stwierdzono brak skutecznos$ci leczenia.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z umiarkowang lub

cigzka niewydolnoscia nerek, tagodna do umiarkowanej niewydolnoscig watroby (w tym
zespolem Gilberta), ostrym zapaleniem watroby, rownoczesnie przyjmujacych produkty
lecznicze wplywajace na czynno$¢ watroby, u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$cig hemolityczna, naduzywajacych alkoholu,
odwodnionych i przewlekle niedozywionych.

- Ryzyko przedawkowania jest wicksze u pacjentow z alkoholowymi chorobami watroby bez

marskosci. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéow z przewlekta choroba

alkoholowg. W tym przypadku dawka dobowa paracetamolu nie moze przekroczy¢ 2 gramow.

Podczas leczenia paracetamolem nie wolno spozywac¢ alkoholu.
- W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢
objawoOw, nalezy koniecznie ponownie rozwazy¢ leczenie.

- Po dhugotrwaltym (>3 miesigce) stosowaniu lekéw przeciwbolowych przyjmowanych co drugi
dzien lub czesciej, moze wystgpi¢ bol gtowy lub jego nasilenie. Bélu glowy spowodowanego
nadmiernym stosowaniem lekow przeciwbolowych (lekozalezny bol glowy) nie nalezy leczy¢

zmniejszajac dawke. W takich przypadkach po konsultacji z lekarzem nalezy przerwac
stosowanie lekow przeciwbdlowych.



4.5

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z astma, ktorzy sg uczuleni na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz zglaszano wystgpowanie tagodnego skurczu oskrzeli jako reakcji
krzyzowej po zastosowaniu paracetamolu.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka
choroba, takg jak cigzkie zaburzenie czynno$ci nerek i posocznica, lub u pacjentow

z niedozywieniem lub z innymi zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm),
leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub
skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie HAGMA
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i §cisla obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej
moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gldwnej przyczyny
HAGMA u pacjentdw z wieloma czynnikami ryzyka.

Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.
Jedna kapsutka zawiera 58,2 mg sorbitolu. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja
fruktozy (HFI) nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Paracetamol US Pharmacia zawiera lecytyn¢ pochodzaca z oleju sojowego. Pacjenci z alergia
na orzeszki ziemne lub soje, nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt zawiera 6,0 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsutce.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie, zatem moze wchodzi¢ w interakcje z innymi
produktami leczniczymi, ktorych szlak metaboliczny jest taki sam, lub ktore go moga
hamowac¢ lub indukowaé. W przypadku dtugotrwatego naduzywania alkoholu i stosowania
lekéw indukujacych enzymy watrobowe, takich jak barbiturany i trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, konsekwencje przedawkowania paracetamolu dla stanu zdrowia pacjenta
moga by¢ cigzkie ze wzgledu na zwiekszone i szybsze tworzenie si¢ toksycznych
metabolitow.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego przyjmowania produktéw indukujacych
enzymy (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

W przypadku jednoczesnego stosowania z probenecydem, dawke paracetamolu nalezy
zmniejszy¢, poniewaz probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu o 50%, co zapobiega
sprzeganiu paracetamolu z kwasem glukuronowym.

Paracetamol moze wydtuza¢ okres pottrwania chloramfenikolu.

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zwigkszona po jednoczesnym podaniu
metoklopramidu lub domperidonu, a jego wchlanianie zmniejszone przez cholestyramine.
Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych lekow pochodnych kumaryny moze si¢
nasila¢ wraz ze zwigkszeniem ryzyka krwawien podczas dtugotrwatego, regularnego
stosowania paracetamolu. Znaczace dziatanie nie wystepuje po okazjonalnym podaniu dawki.
Podczas dlugotrwatego jednoczesnego stosowania paracetamolu i zydowudyny czesto
wystepuje neutropenia, prawdopodobnie w wyniku zmniejszonego metabolizmu zydowudyny
spowodowanego konkurencyjnym zapobieganiem jej sprzeganiu. Dlatego jednoczesne
zastosowanie paracetamolu i zydowudyny jest dozwolone wylacznie po zaleceniu przez
lekarza.

Salicylamid moze wydtuza¢ okresu poltrwania paracetamolu.

Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu, ktéry prawdopodobnie zwicksza aktywnos$¢ i (lub)
toksycznos$¢ paracetamolu zapobiegajac jego metabolizmowi w watrobie.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i lamotryginy zmniejsza biodostgpnos¢ lamotryginy, w
zwigzku z czym mozliwe jest zmniejszenie jej aktywno$ci w wyniku mozliwej indukcji
metabolizmu w watrobie.

Jednoczesne przyjmowanie paracetamolu z inhibitorami MAO moze powodowac¢ pobudzenie
i wysoka temperature.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczesnie

z flukloksacylina, poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem
kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowsa,
zwlaszcza u pacjentdw z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).



- Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: paracetamol moze mie¢ wplyw na wyniki badan
moczu z kwasem fosforowolframowym, jak réwniez oznaczenia glukozy we krwi z oksydaza
glukozy 1 peroksydaza.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw 1 noworodkéw. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sa
niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac podczas ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione.
Jednak nalezy wowczas podawaé najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie
najrzadziej.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki. Nie zglaszano
dziatan niepozadanych u dzieci, ktére byty karmione mlekiem matki. Dlatego Paracetamol US
Pharmacia moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia.

Plodno$é
Brak wystarczajacych danych dotyczacych ptodnosci, ktore wskazywalyby na jakikolwiek wptyw
paracetamolu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugi maszyn

Paracetamol US Pharmacia nie ma wptywu lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania Paracetamol US Pharmacia moga wystapi¢ nastepujace dzialanie niepozadane.
Dziatania niepozadane s3g wymienione ponizej wedlug klasy uktadéw/narzadow i czestosci.

Przy ocenie skutkéw ubocznych przyjmuje si¢ nastgpujace czgstosci: bardzo czesto (21/10), czgsto
(=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10000) i czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja uktadow i Dziatanie niepozadane Czestosé
narzgdow
Zaburzenia krwi i uktadu Agranulocytoza (po dlugotrwalym stosowaniu), | Rzadko

chlonnego

maloptytkowos¢, plamica matoptytkowa,
leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna

Pancytopenia

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Alergie (oprocz obrzgku naczynioruchowego)

Rzadko

Reakcje nadwrazliwos$ci (obrzgk
naczynioruchowy, zaburzenia oddychania,
pocenie si¢, nudnos$ci, hipotensja, wstrzas,
anafilaksja); w przypadku ich wystapienia
przyjmowanie leku nalezy przerwac.

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwo$cia
na aspiryng i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) (astma analgetyczna).

Bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu

Hipoglikemia

Bardzo rzadko

i odzywiania Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowsg Czestosc
nieznana

Zaburzenia psychiczne Depresja, dezorientacja, halucynacje Rzadko

Zaburzenia uktadu Drzenie, bol gtowy Rzadko

nerwowego

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Rzadko

Zaburzenia serca Obrzek Rzadko

Zaburzenia zotadka i jelit Krwawienie, bol brzucha, biegunka, nudnosci, Rzadko

wymioty
Zaburzenia watroby i drog Zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnosé¢ Rzadko

z6tciowych*

watroby, martwica watroby, zottaczka

Hepatotoksyczno§é

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica,
pokrzywka

Rzadko

Wykwity, ciezkie reakcje skorne

Bardzo rzadko

Ostra uogolniona osutka krostkowa (ang.
AGEP), toksyczna rozplywna martwica naskorka
(ang. TEN), dermatoza wywotana lekiem, zespo6t
Stevensa-Johnsona

Czestos¢
nieznana

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Sterylny ropomocz i dziatania niepozadane ze
strony nerek (ci¢zka niewydolnos¢ nerek,
srodmigzszowe zapalenie nerek, krwiomocz i
zatrzymanie moczu w pecherzu).

Bardzo rzadko

Zaburzenia ogodlne i stany w | Zawroty glowy (wylaczajac uczucie wirowania), | Rzadko
miejscu podania zte samopoczucie, goraczka, uspokojenie

polekowe, niespecyficzne interakcje z lekami,

ktore nie sg doktadniej okreslone
Urazy, zatrucia i powiklania | Przedawkowanie i zatrucie Rzadko

po zabiegach

* Nawet 6 gramow paracetamolu moze spowodowac uszkodzenie watroby (powyzej 140 mg/kg
u dzieci); wigksze ilosci powoduja nieodwracalng martwice watroby. Zgtaszano uszkodzenie watroby
po dhugotrwatym stosowaniu 3-4 gramow paracetamolu na dobe.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowsg

U pacjentdéw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu

u tych pacjentow.



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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 (22) 492 13 01,

faks: +48 (22) 492 13 09,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U os6b dorostych, ktore przyjely 10 gram lub wigcej paracetamolu, istnieje mozliwos$¢ uszkodzenia
watroby. Spozycie 5 gram lub wigcej paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, jesli
u pacjenta wystepuja czynniki ryzyka (patrz ponizej).

Czynniki ryzyka
Podczas stosowania paracetamolu istnieje wigksze ryzyko uszkodzenia watroby u pacjentow:
- przyjmujacych dtugotrwale karbamazepine, fenobarbital, fenytoing, prymidon, ryfampicyne,
ziele dziurawca lub inne leki indukujgce enzymy watrobowe.
lub
- regularnie spozywajacych etanol w ilo§ciach przekraczajacych zalecane.
lub
- u ktoérych zachodzi mozliwos$¢ niedoboru glutationu np. z zaburzeniami taknienia, zakazeniem
wirusem HIV, odwodnionych, glodzonych lub wyniszczonych.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu wystepujace w ciggu pierwszych 24 godzin to bladose,
nudnosci, wymioty, jadlowstret i bol brzucha. Uszkodzenie watroby moze sta¢ si¢ widoczne

od 12 do 48 godzin po spozyciu. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy i1 kwasica
metaboliczna. W cigzkich zatruciach niewydolnos¢ watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii,
krwotoku, hipoglikemii, obrzeku mézgu i $§mierci. Ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwica
kanalikéw nerkowych, silnie sugerowana bdélem ledzwi, krwiomoczem i biatkomoczem, moze
rozwingc¢ si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby. Zglaszano zaburzenia rytmu serca
i zapalenie trzustki. Przedawkowanie moze tez prowadzi¢ do rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego.

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu zasadnicze znaczenie ma natychmiastowe leczenie.
Nawet, jesli nie wystepuja istotne wczesne objawy przedawkowania, pacjentow nalezy pilnie
skierowa¢ do szpitala w celu uzyskania natychmiastowej pomocy lekarskiej. Objawy moga by¢
ograniczone do nudnosci lub wymiotow 1 moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania lub
ryzyka uszkodzenia narzadéw. Postepowanie powinno by¢ zgodne z ustalonymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia.

Leczenie weglem aktywowanym nalezy rozwazy¢, jesli przedawkowanie nastgpilo w ciagu ostatnie;j
1 godziny. Stezenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ 4 godziny lub pdzniej po spozyciu
(wczesniejsze stezenia sg niewiarygodne). Leczenie N-acetylocysteing mozna stosowaé do 24 godzin
po przyjeciu paracetamolu, jednak maksymalny efekt ochronny uzyskuje si¢ do 8 godzin po przyjeciu.
Po tym czasie skuteczno$¢ antidotum gwattownie spada. W razie potrzeby pacjentowi nalezy podaé
dozylnie N-acetylocysteine, zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. Jesli pacjent nie
wymiotuje, odpowiednig alternatywa moze by¢ doustna metionina w przypadku obszarow
oddalonych, poza szpitalem.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Anilidy,
Kod ATC: NO2BEO1.

Paracetamol dziala zar6wno przeciwbolowo jak i przeciwgorgczkowo. Nie dziata natomiast
przeciwzapalnie. Mechanizm dziatania paracetamolu jak dotad nie zostal jeszcze w pelni wyjasniony.
Dziatanie wydaje si¢ by¢ oparte na hamowaniu enzymu syntetazy prostaglandyny lecz nie wyjasnia to
braku dziatania przeciwzapalnego. Mozliwe jest, ze pewng role pelni dystrybucja paracetamolu

w organizmie i dlatego hamowanie syntetazy prostaglandyny ma znaczenie. Zaletg paracetamolu jest
mniejsza ilo$¢ zglaszanych dziatan niepozadanych, charakterystycznych dla niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), lub catkowity lub w znacznym stopniu brak ich wystgpowania.

Dlatego tez, paracetamol jest dobrg alternatywg dla stosowania lekéw z grupy NLPZ w leczeniu bélu
i goraczki.

W badaniach z paracetamolem w leczeniu ostrego bolu nie stwierdzono réznicy w odczuwaniu
ztagodzenia bolu pomiedzy grupami pacjentow bedacych na czczo lub po positku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym paracetamol jest wchtaniany szybko i prawie catkowicie z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 15 minutach do 1,5 godziny po
przyjeciu. Maksymalne stg¢zenie paracetamolu wystepuje od 30 minut do 2 godzin po spozyciu
w postaci zwyklych kapsutek. Stezenie w osoczu osigga szczyt w ciagu 30 do 60 minut, a okres
poltrwania w osoczu wynosi 1 - 4 godziny po podaniu dawek terapeutycznych.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg masy ciala. Paracetamol stosowany

w dawkach terapeutycznych w znikomym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza.
Stezenie w $linie i w mleku matki jest powigzane ze stezeniem w 0soczu.

Biotransformacija

W watrobie dorostych pacjentdw paracetamol ulega sprzeganiu z kwasem glukuronowym

(okoto 60%), z kwasem siarkowym (okoto 35%), i cysteing (okoto 3%). Niewielka cze$¢ paracetamolu
jest metabolizowana przy udziale cytochromu P-450 do bardzo reaktywnego metabolitu, ktory zwykle
ulega szybkiej inaktywacji pod wptywem glutationu. Przedawkowanie moze wyczerpaé¢ zapasy
glutationu, a tym samym spowodowac ostre uszkodzenie watroby.

U noworodkow i dzieci w wieku ponizej 12 lat, koniugacja z kwasem siarkowym stanowi gtéwna
droge eliminacji, glukuronidacja zachodzi w mniejszym stopniu niz u dorostych pacjentow.

Jednak catkowita zdolno$¢ eliminacji u dzieci jest ogdlnie podobna do tej u dorostych ze wzgledu na
zwigkszong zdolnos¢ siarczanowania.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany gldwnie z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki w ciagu
24 godzin, gtéwnie w postaci glukuronidu (60-80%) i siarczanu (20-30%), a okoto 5% w postaci
niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie sg dostepne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsutki

Makrogol 400

Makrogol 600

Woda oczyszczona

Glikol propylenowy

Powidon K-30

Krzemionka koloidalna bezwodna.

Ostonka kapsuiki

Zelatyna

Sorbitol ciekly ,czesciowo odwodniony
Woda oczyszczona

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E171)

Zawiera w sladowvych ilosciach:

Triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Lecytyna sojowa

Alkohol izopropylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.

Opakowania po 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 lub 32 kapsutki w blistrze.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27470

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

10.11.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.07.2026
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