CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARAMIG Fast Junior, 250 mg, granulat w saszetce.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 250 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam (E 951), sacharoza , sod, glukoza (sktadnik
maltodekstryny).

Jedna saszetka zawiera 11,81 mg aspartamu (E 951), 57,5 mg sodu, 20,25 mg glicerolu (E 422),
0,64 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat w saszetce

Granulat koloru biatego do zoéttawo-biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Paramig Fast Junior stosuje si¢ w objawowym leczeniu tagodnego do
umiarkowanego bélu oraz goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawki stosowane u dzieci zaleza od wieku i masy ciala. Dawka jednorazowa wynosi 10 mg/kg m.c.

co 4 godziny lub 15 mg/kg m.c. co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg/kg masy
ciata. Odstep pomigdzy poszczegdlnymi dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 godziny.

Dawkowanie produktu leczniczego Paramig Fast Junior. Saszetka 250 mg

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
(wiek) (saszetka) (saszetka)

17-25 kg 250 mg paracetamolu 1000 mg paracetamolu

(4-8 lat) (1 saszetka) (4 saszetki)

26-40 kg 500 mg paracetamolu 1500 mg paracetamolu
(8-12 lat) (2 saszetki) (6 saszetek)

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Paramig Fast Junior dtuzej niz trzy dni bez zalecenia lekarza.

Dzieci



Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat lub o masie ciata ponizej 17 kg. Dla tej grupy dzieci sg
dostepne inne produkty paracetamolu w innych postaciach i mocy.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Granulki nalezy przyjmowac bezposrednio do ust (na jezyk) i potkngé bez popijania
woda. Granulki ulegaja natychmiastowemu rozpuszczeniu w jamie ustnej, ponadto delikatny efekt
musujacy produktu leczniczego powoduje zwickszone wydzielanie §liny co ulatwia potykanie. Nie
przyjmowac produktu leczniczego Paramig Fast Junior po positku.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawka powinna by¢ zmniejszona, a minimalny odstep
pomiedzy dawkami powinien by¢ zgodny z nastepujagcym schematem:

CrCI > 50 ml/min — odstgp pomigdzy dawkami: 4 godziny

CrCI 10-50 ml/min — odstep pomigdzy dawkami: 6 godzin

CrCI < 10 ml/min — odstep pomig¢dzy dawkami: 8 godzin

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy
pomigdzy kolejnymi dawkami.

W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 60 mg/kg
m.c. /dobe; ( nie powinna przekroczy¢ 2g/dobe):
u dorostych o masie ciata ponizej 50 kg,
- przewlekta lub wyrdownana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowane;
niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),
- przewlekia choroba alkoholowa,
- dlugotrwate niedozywienie (mate rezerwy glutationu w watrobie),
- odwodnienie.

Przewlekly alkoholizm

Przewlekle spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow
odstep w czasie pomigdzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ minimum 8 godzin. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 2 g paracetamolu na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na paracetamol, chlorowodorek propacetamolu (prekursor paracetamolu) Iub
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

cigzka niewydolno$¢ watroby,

ostre zapalenie watroby,

cigzka niewydolno$¢ nerek,

jednoczesne stosowanie z lekami majacymi niekorzystny wptyw na funkcj¢ watroby,
cigzka niedokrwisto$¢ hemolityczna,

stosowanie inhibitorow MAO oraz przez okres do 2 tygodni po ich odstawieniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu unikni¢cia przedawkowania nalezy upewni¢ si¢, ze zaden z rGwnoczesnie przyjmowanych
produktoéw leczniczych nie zawiera paracetamolu.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu w nastepujacych
okoliczno$ciach:



e w zaburzeniach czynno$ci watroby, w tym zespole Gilberta (rodzinne;
hiperbilirubinemii),

e w zaburzeniach czynno$ci nerek (patrz punkty 4.2 oraz 5.2),

e W chorobie alkoholowej, przy nadmiernym spozyciu alkoholu (przyjmowanie 3 lub
wigcej napojow alkoholowych dziennie),

e w przypadku anoreksji, bulimii lub kacheksji,

u pacjentow dtugotrwale niedozywionych,

e upacjentdw z matymi rezerwami glutationu w watrobie np. z zaburzeniami taknienia,
mukowiscydoza, zakazonych wirusem HIV, gtodzonych lub wyniszczonych, z
posocznica,

e w odwodnieniu organizmu,

e w przypadku hipowolemii.

Jesli wystgpi wysoka goraczka albo objawy wtornego zakazenia, lub jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej
niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ogdlnie, bez konsultacji z lekarzem lub dentysta, produkty lecznicze zawierajace paracetamol nalezy
przyjmowac jedynie przez kilka dni i w nieduzych dawkach.

Po dtugotrwalym, niewlasciwym stosowaniu w duzych dawkach lekow przeciwbdlowych moga
wystapi¢ bole glowy, ktore moga nie ustapic¢ po wigkszych dawkach produktu leczniczego.

Ogdlnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie polgczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nie zaleca si¢ przedtuzonego lub czgstego przyjmowania leku. Nalezy poinformowac pacjenta, aby
nie przyjmowat rownoczesnie innych produktow leczniczych zawierajacych paracetamol. Przyjecie
na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac ci¢zkie uszkodzenie watroby. W takim
przypadku nie dochodzi do utraty przytomnosci. Jednakze konieczna jest natychmiastowa pomoc
medyczna. Przedluzone stosowanie leku bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych
paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg m.c. nie jest uzasadnione rownoczesne podawanie innego
leku przeciwgoraczkowego, chyba Ze stosowanie samego paracetamolu jest nieskuteczne.

Nagle odstawienie leku po dlugotrwatym, niewtasciwym stosowaniu w duzych dawkach lekow
przeciwbolowych moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, bolow migsniowych, niepokoju

1 objawow wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ust¢pujg po kilku dniach. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie nalezy ponownie rozpoczynac ich
przyjmowania bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu w potgczeniu z preparatami
indukujacymi CYP3 A4 Iub substancjami indukujagcymi enzymy watrobowe, takimi jak ryfampicyna,
cymetydyna, leki przeciwpadaczkowe, takie jak glutetymid, fenobarbital i karbamazepina.

Podczas stosowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu, ani przyjmowac lekow zawierajgcych alkohol,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0s6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wicksze u 0sob z alkoholowym uszkodzeniem watroby,
bez marskosci. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przewleklego alkoholizmu. U pacjentow
naduzywajacych alkohol konieczne jest zmniejszenie dawki (patrz pkt. 4.2). W takim przypadku
catkowita dawka dobowa nie powinna przekraczac¢ 2 gramow.

Przyjecie dawek wigkszych od zalecanych wiaze si¢ z ryzykiem bardzo powaznego uszkodzenia
watroby. Nalezy natychmiast wdrozy¢ leczenie swoistg odtrutka (patrz punkt 4.9).



W przypadku wystgpienia wysokiej gorgczki, objawdw wtdrnego zakazenia lub utrzymania si¢
objawow ponad 3 dni nalezy dokona¢ ponownej oceny stosowanego leczenia.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc paracetamol u 0s6b odwodnionych lub przewlekle
niedozywionych.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka chorobg,
taka jak cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica lub u pacjentdow z niedozywieniem lub z
innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie 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 gtdéwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Ten produkt leczniczy zawiera w jednej saszetce:

— 0,64 mg sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku;

— glukoze w sladowych ilo$ciach. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie
powinni przyjmowac tego produktu leczniczego;

— 11,81 mg aspartamu (E 951), zrodto fenyloalaniny, ktora moze by¢ szkodliwa dla 0sob z
fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w
organizmie z powodu jej nieprawidtowego wydalania;

— 20,25 mg glicerolu (E 422). Lek moze powodowac bdl gtowy, zaburzenia zotadkowe i
biegunke;

— 57,5 mg sodu w, co odpowiada 2,9 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki
sodu u 0sob dorostych. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow stosujacych diete o
kontrolowanej zawarto$ci sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji

Przyjmowanie probenecydu hamuje wigzanie paracetamolu z kwasem glukuronowym, w ten sposob
prowadzac do okolo dwukrotnego zmniejszenia klirensu paracetamolu. U pacjentéw leczonych
rownoczesnie probenecydem nalezy zmniejszy¢ dawki paracetamolu.

Metabolizm paracetamolu zwigkszajg leki bedace aktywatorami enzymow, takie jak ryfampicyna, oraz
niektore leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenytoina, fenobarbital, prymidon). Odnotowano
pojedyncze przypadki niespodziewanej hepatotoksycznos$ci u pacjentdow przyjmujacych produkty
lecznicze aktywujace enzymy.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwicksza tendencj¢ do neutropenii.
Dlatego ten produkt leczniczy mozna przyjmowac rownoczesnie z AZT jedynie po zaleceniu przez
lekarza.

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych przyspieszajgcych oproznianie zotgdka, takich jak
metoklopramid, przyspiesza wchlanianie 1 poczatek dziatania paracetamolu.

Jednoczesne przyjmowanie produktéw leczniczych spowalniajacych oproznianie zotadka opdznia
wchlanianie i poczatek dziatania paracetamolu.



Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz ich jednoczesne stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza
lukg anionowa, spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentdéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kolestyramina zmniejsza wchianianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciagu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez ponad tydzien nasila dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, szczegolnie warfaryny. Dlatego dtugotrwale stosowanie paracetamolu
u pacjentow leczonych lekami przeciwzakrzepowymi moze odbywa¢ si¢ jedynie pod nadzorem
lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma istotnego wplywu na tendencje do
krwawien.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Paracetamol moze wplywac¢ na oznaczanie stezenia kwasu moczowego w surowicy wykorzystujgce
kwas fosforowolframowy oraz st¢zenia glukozy we krwi przy zastosowaniu peroksydazy i oksydazy
glukozy.

Paracetamol zwigksza stezenie kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie wywoluje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodéw lub noworodkow. Wnioski z badan
epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie
paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowac¢ w okresie cigzy,_jesli jest to
klinicznie uzasadnione. Jednak nalezy wowczas podawac¢ najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;.

Karmienie piersig

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilo§ciach jest wydzielany do mleka. Nie odnotowano
zadnego niekorzystnego wplywu na karmione niemowlg¢ta. Podczas karmienia piersig mogg by¢
stosowane terapeutyczne dawki tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Paracetamol nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sg wedtug czestosci wystepowania przy
zastosowaniu nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

<Bardzo czesto (>1/10)>

<Czesto (>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¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)>




W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacej si¢ cigzkosci
objawow.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Rzadko: niedokrwisto$¢, niedokrwisto$¢ niechemolityczna, zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego,
maloptytkowos¢.

Zaburzenia serca
Rzadko: obrzgki

Zaburzenia zotgdka i jelit
Rzadko: ostre i przewlekte zaburzenie trzustki, krwawienie, bole brzucha, biegunka, nudnosci,
wymioty, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zottaczka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duzg luka anionowa

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioworuchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne

Zaburzenia nerek i ukiadu moczowego
Rzadko: nefropatie i tubulopatie

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia o dziataniach niepozgdanych sg rzadkie
1 zazwyczaj zwigzane z przedawkowaniem.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami dtugotrwalego stosowania leku.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzq lukq anionowq

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych ul. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.+48 22 492-11-00; fax: +48 22 492-11-09; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Istnieje ryzyko zatrucia, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku, u matych dzieci oraz w przypadku
chordéb watroby, przewlektego alkoholizmu i przewlektego niedozywienia. Przedawkowanie moze
w tych przypadkach prowadzi¢ do zgonu.



Objawy zwykle pojawiaja si¢ w ciggu pierwszych 24 godzin i obejmuja: nudno$ci, wymioty,
jadtowstret, blado$¢ 1 bol brzucha.

Przedawkowanie (10 g lub wigcej paracetamolu w jednorazowej dawce u 0sob dorostych lub
jednorazowe podanie 150 mg/kg m.c. u dzieci) powoduje martwice hepatocytow z mozliwoscig
rozwoju catkowitej i niecodwracalnej martwicy, skutkujacej niewydolno$cia watroby, kwasica
metaboliczng i encefalopatig, ktore moga prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Roéwnoczesnie obserwuje sie
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej
1 stezen bilirubiny wraz ze zmniejszeniem st¢zen protrombiny, co moze pojawic si¢ 12-48 godzin po
zazyciu leku.

Postepowanie dorazne:

Natychmiastowy transport do szpitala.

Pobranie krwi w celu oznaczania poczatkowego stgzenia paracetamolu w osoczu.

Plukanie zotadka.

Natychmiastowe, dozylne (lub, jesli to mozliwe doustne) podanie odtrutki (N-acetylocysteiny) przed
uplywem 10. godziny od przedawkowania.

Nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, kod ATC:
NO2BEO1

Nie wyjasniono w petni mechanizmu dziatania przeciwbolowego. Paracetamol moze dziata¢ gtownie
poprzez zahamowanie syntezy prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN), a takze,

W mniejszym stopniu, poprzez dziatanie obwodowe polegajace na blokowaniu wytwarzania bodzca
bolowego. Obwodowe dziatanie moze rowniez wynika¢ z zahamowania syntezy prostaglandyn,

z zahamowania syntezy lub dziatania innych substancji uwrazliwiajacych receptory bolowe na bodzce
mechaniczne badZ chemiczne.

Dziatanie przeciwgoraczkowe paracetamolu prawdopodobnie polega na oddzialywaniu na osrodek
regulacji temperatury w podwzgorzu, czego skutkiem jest rozszerzenie naczyn obwodowych

z nastepowym wzrostem przeplywu krwi przez skore, poceniem si¢ i utratg ciepta. Wptyw o$rodkowy
prawdopodobnie obejmuje zahamowanie syntezy prostaglandyn w podwzgorzu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym granulki produktu leczniczego rozpuszczajg si¢ w jamie ustnej prawie
natychmiast. Po polknigciu paracetamol wchiania si¢ szybko i calkowicie. Maksymalne st¢zenie

W osoczu osiggane jest 30-60 minut po przyjeciu paracetamolu. Paracetamol wchtania si¢ w jelicie
cienkim poprzez mechanizm biernej dyfuzji. Wchtanianie paracetamolu podanego w formie granulek
jest szybsze niz wchlanianie paracetamolu podanego w formie tabletek. Szybsze wchtanianie
obserwowane w przypadku preparatow z zawartoscig wodorowgglanu sodu moze by¢ wynikiem
zwigkszenia szybkos$ci oprozniania zotadka 1 transportu paracetamolu do jelita cienkiego, gdzie
zachodzi wchtanianie.

Dystrybucja

Paracetamol jest szybko rozprowadzany do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, §linie i osoczu sg
porownywalne. Stabo wigze si¢ z biatkami. Maksymalne stezenie osigga po 0,5 - 2 godzinach,
maksymalne stgzenie w osoczu wynosi 5 - 20 mikrograméw (pg)/ml (przy dawkach do 50 mg),
maksymalne dziatanie stwierdza si¢ po 1- 3 godzinach, a czas dziatania wynosi 3- 4 godziny.



Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie dwoma glownymi szlakami: poprzez
sprzgganie z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Ten drugi szlak ulega szybkiemu
wysyceniu przy dawkach wigkszych niz dawki terapeutyczne. Mniej istotny szlak, ktory jest
katalizowany przez cytochrom P450, prowadzi do powstania posredniego zwigzku (N-acetylo-p-
benzochinoimina), ktory, w prawidtowych warunkach, ulega szybkiej detoksykacji przez glutation

1 wydalaniu z moczem, po reakcji sprzggania z cysteing i kwasem merkaptopurynowym. Natomiast,
kiedy nastgpi masywne zatrucie, zwigksza si¢ ilos¢ tego toksycznego metabolitu.

Wydalanie

Paracetamol wydalany jest przede wszystkim z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez
nerki w ciggu 24 godzin, glownie w postaci glukuronianow (60 do 80%) i siarczandéw (20 do 30%).
Mniej niz 5% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godziny

Zmiennos$¢ patofizjologiczna

Niewydolnos¢ nerek: W przypadkach cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
10 ml/min) wydalanie paracetamolu i jego metabolitow ulega opdznieniu.

Osoby w podesztym wieku. Nie zmienia si¢ zdolno$¢ do wytwarzania sprz¢zonych metabolitow.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach na zwierzgtach dotyczacych ostrej, przediuzonej i przewlektej toksycznosci
paracetamolu zaobserwowano u szczurOw i myszy uszkodzenia zotadka i jelit, zmiany w morfologii
krwi, degeneracje komorek migzszu watroby i nerek, a nawet martwice. Zmiany te przypisano z jednej
strony mechanizmowi dziatania, a z drugiej metabolizmowi paracetamolu.

W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowodow na istotne ryzyko genotoksycznego
dziatania paracetamolu w dawkach terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

W dhugotrwatych badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono istotnego dziatania
rakotworczego paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez tozysko.

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie sg dostepne .

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etyloceluloza

Hypromeloza

Makrogol 400

Wapnia weglan

Sodu wodoroweglan

Kwas cytrynowy

Sodu diwodorocytrynian

Aspartam (E 951)

Glicerolu distearynian (E 422) typ |

Mannitol

Kroskarmeloza sodowa

Karboksymetyloskrobia sodowa typ A

Krzemionka bezpostaciowa

Substancja maskujgca smak i zapach (501482 TP0424) - zawiera naturalne preparaty aromatyczne,
substancje aromatyczne identyczne z naturalnymi, maltodekstryne (zawiera glukozg), sacharoze,
aspartam (E 951), acesulfam potasowy (E950);



Aromat cytrynowy (502336 TP0551) - zawiera naturalne przetwory aromatyczne, syntetyczne
substancje aromatyczne, maltodekstryne (zawiera glukoze) i alfa-tokoferol (E 307).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 12 lub 24 saszetki w tekturowym pudetku.

Opakowanie w postaci saszetki: poliester/Aluminium/polietylen (LDPE) z pojedyncza dawka.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania leku

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Synoptis Pharma Sp. z o.0.
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02-255 Warszawa
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