CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FERVEX bol i gorgczka EXPRESS, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,20 mg polidekstrozy (do 0,012 mg glukozy oraz do 0,012 mg
sorbitolu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biata do prawie bialej, owalna, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu po jednej stronie
i gladka po drugiej stronie. Wymiary tabletki wynosza okoto 7,9 x 17,1 mm, a wysoko$¢ okoto
5,0-6,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki.

FERVEX bol i goraczka EXPRESS jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy oraz dzieci
o masie ciata od 21 kg (w wieku od 6 lat i starszych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zwykle nalezy stosowa¢ najnizszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

U dzieci i mlodziezy dawkowanie nalezy dostosowac do masy ciata pacjenta, dlatego nalezy wybrac
odpowiednig posta¢ farmaceutyczng. Przyblizony wiek w odniesieniu do masy ciala podano wylacznie
w celach orientacyjnych.

Maksymalna dobowa dawka paracetamolu wynosi 60 mg/kg mc./dobg, podzielona na 4 do 6 dawek,
tj. okoto 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny (patrz punkt 4.9).

W kazdym przypadku odstgp migedzy kolejnymi dawkami zalezy od nasilenia objawow oraz
maksymalnej calkowitej dawki dobowe;j. Odstep miedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz

4 godziny.

U dzieci w wieku ponizej 6 lat dostgpne sg bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne.



Jesli objawy utrzymuja si¢ dhuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Masa ciala Dawka jednorazowa Odstep miedzy Maksymalna dawka
paracetamolu dawkami dobowa (24 godziny)
(przyblizony wiek) paracetamolu
(ilos¢ tabletek lub
potowek tabletek) (ilos¢ tabletek lub potowek
tabletek)
21 kg do <27 kg 250 mg minimum 4 godziny 21 kg do <25 kg:
(6 do <8 lat) (pol tabletki) 1250 mg
(5 potowek tabletki)
25 kg do <27 kg:
1500 mg
(6 potowek tabletki)
27 kg do <41 kg 500 mg 6 godzin 27 kg do <34 kg:
(8 do <10 lat) (1 tabletka) 1500 mg (3 tabletki)

34 kg do <41 kg:
2000 mg
(4 tabletki)

41 kg do <50 kg
(10 do <15 lat)

500 mg
(I tabletka)

minimum 4 godziny

41 kg do <46 kg:
2500 mg
(5 tabletek)

46 kg do <50 kg:
3000 mg
(6 tabletek)

>50 kg
(215 lat)

500 — 1000 mg
(1-2 tabletki)

minimum 4 godziny

3000 mg
(6 tabletek)

Maksymalna dawka dobowa (24 godziny) podana w tabeli nie moze by¢ w zadnym wypadku

przekroczona.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki. Nalezy jednak wzig¢ pod
uwagge, ze u 0sob w podesztym wieku czesciej wystepuja zaburzenia czynnosci nerek i (Iub) watroby

(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, jesli lekarz nie zaleci inaczej, minimalny odstep migdzy
kolejnymi dawkami powinien zosta¢ zmodyfikowany, a maksymalna dobowa dawka zmniejszona
zgodnie z ponizszym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep miedzy Maksymalna dawka dobowa
dawkami (24 godziny) paracetamolu
(ilos¢ tabletek)
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin 2000 mg
(4 tabletki)
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin 1500 mg

(3 tabletki)




Zaburzenia czynnosci watroby
Paracetamol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub zespotem Gilberta.
Dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

U dorostych nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 2000 mg bez konsultacji z lekarzem.

Bez porady lekarza nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg masy ciata (do
maksymalnie 2000 mg/dobe) w nastgpujacych przypadkach:

- masy ciala ponizej 50 kg,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zespotu Gilberta (rodzinna zo6ttaczka niehemolityczna),

- przewleklego naduzywania alkoholu,

- odwodnienia,

- przewleklego niedozywienia.

Przewlekle spozycie alkoholu moze obnizy¢ prég toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentéw
odstep czasowy migdzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng — paracetamol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy upewnic si¢, ze inne jednoczesnie stosowane produkty
lecznicze nie zawieraja paracetamolu.

Paracetamol nalezy stosowac¢ ze szczeg6lng ostroznoscia, tj. poprzez wydtuzenie odstgpow pomigdzy
dawkami lub zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2) oraz pod nadzorem lekarza w nastgpujacych
przypadkach:
- niewydolnosci komorek watrobowych (Child-Pugh <9),
- przewleklego naduzywania alkoholu,
- niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min.),
- zespohu Gilberta (choroba Meulengrachta),
- cigzkiego zakazenia, poniewaz moze zwigkszac¢ ryzyko kwasicy metabolicznej. Objawy kwasicy
metabolicznej obejmuja:
= glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,
= nudnos$ci, wymioty,
= utrat¢ apetytu,
- ostrego zapalenia watroby,
- jednoczesnego stosowania lekow wplywajacych na czynno$¢ watroby,
- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,
- niedoboru glutationu,
- niedokrwisto$ci hemolitycznej,
- odwodnienia,
- przewlektego niedozywienia,
- 0s0b w podesztym wieku.

Dodatkowe $rodki ostroznosci (patrz punkt 4.2).
Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czestego stosowania produktu leczniczego. Pacjentéw nalezy
poinformowac, aby nie stosowali jednocze$nie innych produktow leczniczych zawierajacych



paracetamol. Przyjecie kilku dawek dobowych jednorazowo moze spowodowacé ci¢zkie uszkodzenie
watroby; w takich przypadkach nie dochodzi do utraty przytomnosci.

Jednak w razie przedawkowania nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt
4.9).

Dhugotrwale stosowanie bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe. U dzieci i mtodziezy
otrzymujacych paracetamol w dawce 60 mg/kg masy ciata na dobg, jednoczesne stosowanie innego
leku przeciwgoraczkowego nie jest uzasadnione, chyba ze leczenie jest nieskuteczne.

Podczas leczenia paracetamolem nie nalezy spozywac alkoholu.

Ryzyko przedawkowania jest wicksze u pacjentéw z alkoholowa choroba watroby bez marskosci.
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z przewlektym alkoholizmem. U pacjentow
naduzywajacych alkoholu dawke nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2). W takim przypadku dawka
dobowa nie powinna przekraczac 2 g.

Pacjentom z zaburzeniami stanu odzywienia spowodowanymi naduzywaniem alkoholu, anoreksja lub
nieprawidlowym odzywianiem nie zaleca si¢ dlugotrwalego stosowania ani stosowania maksymalnych
dawek ze wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow wtornego zakazenia lub utrzymywania si¢ objawow dtuze;j
niz 3 dni nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkty lecznicze zawierajgce paracetamol, bez porady lekarza lub lekarza dentysty, powinny by¢
zasadniczo stosowane tylko przez kilka dni i nie w duzych dawkach.

W przypadku dlugotrwatego, nieprawidtowego stosowania lekow przeciwbdolowych w duzych
dawkach moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki produktu
leczniczego.

Zasadniczo nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu kilku
substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolno$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Bole glowy, a takze zmgczenie, bole migsni, nerwowos¢ oraz objawy ze strony uktadu
autonomicznego moga wystapi¢ w przypadku naglego odstawienia leku po dtugotrwatym,
nieprawidlowym stosowaniu lekow przeciwbolowych w duzych dawkach. Objawy odstawienne
ustepuja w ciggu kilku dni. W tym czasie nalezy unika¢ ponownego przyjmowania lekow
przeciwbdlowych i nie wznawia¢ ich stosowania bez porady lekarza.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw 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¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cista
obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

FERVEX bol i goraczka EXPRESS zawiera glukoze
Pacjenci z rzadko wystepujacym zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

FERVEX bol i goraczka EXPRESS zawiera sorbitol
Nalezy wzia¢ pod uwage addytywny efekt produktéw zawierajacych sorbitol (lub fruktoze)
stosowanych jednoczes$nie oraz diety bogatej w sorbitol (lub fruktoze). Zawarto$¢ sorbitolu



w produktach leczniczych przeznaczonych do stosowania doustnego moze wptywaé na biodostepnosé
innych produktow leczniczych podawanych doustnie jednoczesnie.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd hamuje sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym, co prowadzi do
zmnigjszenia klirensu paracetamolu okoto dwukrotnie. W przypadku jednoczesnego stosowania
probenecydu dawke paracetamolu nalezy zmniejszyc¢.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych powodujacych indukcje enzymow watrobowych, jak rowniez substancji potencjalnie
hepatotoksycznych (patrz punkt 4.9). Metabolizm paracetamolu jest zwigkszony u pacjentow
przyjmujacych produkty lecznicze indukujace enzymy, takie jak: fenytoina, karbamazepina,
fenobarbital, prymidon i ryfampicyna. W pojedynczych doniesieniach opisywano nieoczekiwana
hepatotoksyczno$¢ u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze indukujgce enzymy.

Podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwigksza si¢ podatnos¢
na rozwdj neutropenii oraz hepatotoksycznos$ci. Nalezy unika¢ przewlektego lub wielokrotnego
stosowania paracetamolu u pacjentow leczonych zydowudyng; paracetamol nalezy stosowaé
wylacznie na zalecenie lekarza. Jesli jednak konieczne jest dtugotrwate stosowanie paracetamolu
1 zydowudyny, nalezy monitorowac liczbg krwinek biatych oraz czynnos¢ watroby, szczegdlnie
u pacjentow niedozywionych.

Jednoczesne stosowanie §rodkéw opozniajacych oproznianie zotadka moze opdznia¢ wchianianie
1 poczatek dziatania paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie §rodkow przyspieszajacych oproznianie zotadka, takich jak
metoklopramid i domperidon, przyspiesza wchtanianie oraz poczatek dziatania paracetamolu.
Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu. Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie paracetamolu i kolestyraminy, paracetamol nalezy przyja¢ co najmniej 1 godzine
przed lub 4 godziny po podaniu kolestyraminy.

Dhugotrwate, regularne stosowanie paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
warfaryny i innych kumaryn, zwiekszajac ryzyko krwawienia; sporadyczne dawki nie wywieraja
istotnego wptywu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczesnie z flukloksacyling,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej

z duzg luka anionowa, spowodowanej przez kwasiceg piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentow

z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Antagoni$ci witaminy K: moze wystapi¢ nasilenie dziatania antagonistow witaminy K,
szczegolnie podczas regularnego przyjmowania duzych dawek paracetamolu. W takim przypadku
zaleca si¢ regularne kontrolowanie migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR).
Lamotrygina: paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy, co moze prowadzi¢ do
ostabienia jej dziatania, prawdopodobnie na skutek indukcji jej metabolizmu w watrobie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie paracetamolu moze wptywac na wyniki oznaczen: kwasu moczowego metoda z
uzyciem kwasu fosforowolframowego, stezenia glukozy we krwi przy uzyciu metody z oksydaza
glukozowg i peroksydaza.

4.6

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow.

Wnhioski z badan epidemiologicznych dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na
dziatanie paracetamolu in utero, sa niejednoznaczne. Paracetamol mozna stosowa¢ podczas cigzy,
jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas podawac najmniejszg skuteczng zalecang dawke
przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.



Karmienie piersig
Paracetamol przenika do mleka matki, jednak w zalecanych dawkach w ilo§ciach nieistotnych
klinicznie. Dostgpne opublikowane dane nie stanowig przeciwwskazania do karmienia piersig.

Plodnosé
Brak odpowiednich danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u kobiet i mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

FERVEX bol i gorgczka EXPRESS nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw 1 narzadéw oraz czestosci
wystepowania. Czgstosci zdefiniowano 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 to <1/1 000); bardzo rzadko

(< 1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania niepozadane i czesto$¢ wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu limfatycznego Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia,
pancytopenia, neutropenia, niedokrwisto$¢
hemolityczna, agranulocytoza.

Czestos¢ nieznana: niedokrwistosc.

Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: anafilaksja (wymagajaca przerwania
leczenia), skorne reakcje nadwrazliwosci, w tym
m.in. wysypka skorna.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji
skornych (polekowy zespot Stevensa-Johnsona
(SJS), toksyczna nekroliza naskoérka (TEN) oraz
ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP)).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duza
lukg anionowg*.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentow

piersiowej i srodpiersia nadwrazliwych na aspiryng i inne NLPZ.,

Zaburzenia watroby i drog zotciowych Bardzo rzadko: hepatotoksycznos¢.

Rzadko: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
watrobowych, zaburzenia czynnos$ci watroby,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zéltaczka.
Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Rzadko: $wiad, wysypka, nadmierne pocenie sig,
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka.
Bardzo rzadko: zglaszano przypadki cigzkich reakcji

skérnych.
Czestos¢ nieznana: osutka.

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko: bl glowy.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe Rzadko: bdl brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty,
zaparcia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko: jatowy ropomocz (metny mocz).

Czestos¢ nieznana: nefropatie (§rddmigzszowe
zapalenie nerek, martwica kanalikow nerkowych) po
dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek.

Zaburzenia ogdlne Rzadko: zawroty glowy, zte samopoczucie.

Urazy, zatrucia i powiktania Rzadko: przedawkowanie i zatrucie.




* Przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowg spowodowanej kwasicg piroglutaminowa
obserwowano u pacjentdOw z czynnikami ryzyka stosujacych paracetamol (patrz punkt 4.4). Kwasica
piroglutaminowa moze wystapi¢ w nastepstwie niskiego stgzenia glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 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 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac niewydolno$¢ watroby, ktdéra moze prowadzi¢ do
koniecznosci przeszczepienia watroby lub zgonu.

Istnieje ryzyko zatrucia paracetamolem szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobami watroby, w przypadkach przewlektego alkoholizmu oraz u pacjentow

z przewlektym niedozywieniem, a takze u pacjentéw stosujacych substancje indukujace enzymy
watrobowe oraz u dorostych o masie ciata ponizej 50 kg. W takich przypadkach przedawkowanie
moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Objawy
Objawy zwykle pojawiajg si¢ w ciggu pierwszych 24 godzin i moga obejmowac: nudnos$ci, wymioty,
brak taknienia, blado$¢ oraz bol brzucha; pacjenci moga rowniez pozostawaé bezobjawowi.

Przedawkowanie paracetamolu po jednorazowym przyjeciu u dorostych lub u dzieci moze
spowodowa¢ martwicg komorek watroby, ktdéra moze prowadzi¢ do catkowitej i niecodwracalnej
martwicy, skutkujacej niewydolnoscia watrobowokomorkowa, kwasica metaboliczng oraz
encefalopatig, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednoczesnie obserwuje si¢ zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz watrobowych (AST, ALT), dehydrogenazy mleczanowej oraz st¢zenia
bilirubiny, wraz z wydtuzeniem czasu protrombinowego, ktére moze wystapic¢ po 12 do 48 godzinach
od podania. Uszkodzenie watroby jest prawdopodobne u dorostych, ktdrzy przyjeli dawki
paracetamolu wigksze niz zalecane. Uwaza si¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (ktory
przy prawidlowych dawkach paracetamolu jest zwykle skutecznie detoksykowany przez glutation)
wiaza si¢ nieodwracalnie z tkankg watroby.

Niektorzy pacjenci mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby w wyniku
toksycznego dzialania paracetamolu.

Moze rowniez rozwing¢ si¢ ostra niewydolno$¢ nerek z ostra martwicg kanalikow nerkowych.
Zglaszano takze zaburzenia rytmu serca oraz zapalenie trzustki.

Czynniki ryzyka obejmujg: jesli pacjent:

- jest dlugotrwale leczony karbamazeping, fenobarbitalem, fenytoing, prymidonem, ryfampicyna,
zielem dziurawca lub innymi lekami indukujgcymi enzymy watrobowe,

- przewlekle naduzywa etanol,

- moze mie¢ zmniejszone stezenie glutationu, np. w przypadku zaburzen odzywiania,
mukowiscydozy, zakazenia HIV, glodzenia lub wyniszczenia.

Powyzsze czynniki ryzyka moga obnizaé prog hepatotoksycznosci.



Postgpowanie

Postepowanie w nagltych przypadkach:

Natychmiastowe leczenie ma zasadnicze znaczenie w przypadku przedawkowania paracetamolu.
Pacjenta nalezy pilnie skierowac do szpitala w celu natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Podanie wegla aktywowanego nalezy rozwazy¢, jesli przyjeto >150 mg/kg paracetamolu w ciaggu
1 godziny.

W przypadku ostrego jednorazowego przedawkowania nalezy oznaczy¢ stezenie paracetamolu
W osoczu po uptywie co najmniej 4 godzin od przyjecia. Pobranie probki krwi nalezy wykorzysta¢ do
oznaczenia poczatkowego stgzenia paracetamolu w osoczu.

N-acetylocysteina powinna zosta¢ podana tak szybko, jak to mozliwe, zgodnie z krajowymi
wytycznymi leczenia.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe; inne leki przeciwbdolowe i przeciwgoraczkowe;
anilidy.
Kod ATC: N02B EO1.

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania
przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego paracetamolu nie zostat dotychczas w pelni wyjasniony.
Prawdopodobne jest zarowno dziatanie osrodkowe, jak i obwodowe. Wykazano wyrazne hamowanie
syntezy prostaglandyn w mézgu, podczas gdy obwodowa synteza prostaglandyn jest hamowana
jedynie w niewielkim stopniu. Ponadto paracetamol hamuje dziatanie endogennych pirogenow na
osrodek regulacji temperatury w podwzgorzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego.

Dane farmakokinetyczne u ludzi wykazujg, ze wezesne wchianianie paracetamolu (cze$¢ dawki
wchlonigta w ciagu pierwszych 60 minut) jest o 32% wigksze w przypadku produktu FERVEX bol

i goragczka EXPRESS w poréwnaniu ze standardowg tabletka paracetamolu (p < 0,0001) oraz ze
zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza i wewnatrzosobnicza w zakresie wczesnego wchlaniania paracetamolu
jest mniejsza (p < 0,0001) w przypadku produktu FERVEX bdl i goraczka EXPRESS w poréwnaniu
ze standardowymi tabletkami paracetamolu.

Dane farmakokinetyczne u ludzi wykazuja, ze maksymalne st¢zenie paracetamolu w osoczu osiggane
jest co najmniej o 25% szybciej po podaniu produktu FERVEX bol i gorgczka EXPRESS niz po
podaniu standardowych tabletek paracetamolu, zar6wno na czczo, jak i po positku (p < 0,01).
Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 25 minutach.

Calkowity stopien wchtaniania paracetamolu z produktu FERVEX b6l i gorgczka EXPRESS jest
rownowazny temu obserwowanemu dla standardowych tabletek paracetamolu.

W badaniu biodostepnosci (BV) uzyskano nastgpujace wyniki w poroéwnaniu z produktem
referencyjnym Panadol tabletki powlekane (*Numer badania: BE-1967-19):



Produkt referencyjny (R Produkt badany (T)
Parametr(y) Srednia Odchylenie | CV Srednia Odchylenie | CV
farmakokinetyczny(-e) | arytmetyczna | standardowe | (%) | arytmetyczna | standardowe | (%)
*Tmax (h) 0,68 0,25-225 0,42 0,22 -1,33

* Podano mediang i zakres.

Dane ze scyntygrafii u ludzi wykazuja, ze FERVEX bdl i goraczka EXPRESS zazwyczaj zaczyna si¢
rozpada¢ w ciggu 5 minut po podaniu. Dane farmakokinetyczne u ludzi wykazuja, ze paracetamol
mozna zwykle wykry¢ w osoczu w ciggu 10 minut.

Wiazanie z biatkami osocza jest zmienne. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 1 do 4 godzin.
Maksymalne stezenie paracetamolu w osoczu osiggane jest szybciej po podaniu FERVEX bol

i goragczka EXPRESS w pordéwnaniu ze standardowymi tabletkami paracetamolu, zaréwno na czczo,
jak i po positku (p < 0,01).

Paracetamol jest stosunkowo rownomiernie dystrybuowany w wiekszosci ptynow ustrojowych.
Wydalanie zachodzi prawie wylacznie przez nerki w postaci sprz¢zonych metabolitow.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obszerne badania nie wykazaly istotnego ryzyka genotoksycznego dla paracetamolu w zakresie
dawek terapeutycznych, tj. dawek nietoksycznych.

Dlugoterminowe badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wskazuja na istotne dziatanie
rakotworcze przy dawkach paracetamolu niewykazujacych dziatania hepatotoksycznego.

Konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete standardy oceny toksycznos$ci dla
reprodukcji i rozwoju nie sa dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

skrobia zelowana (kukurydziana)
wapnia weglan

powidon (K-25)

krospowidon (typu B)

kwas alginowy

krzemionka koloidalna bezwodna
magnezu stearynian

Otoczka tabletki Aquarius Prime BDP118076 White
hypromeloza 2910 (3 mPa.s oraz 6 mPa.s)

polidekstroza (zawiera sorbitol i glukoze)

triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
makrogol 3350

wapnia weglan

lecytyna stonecznikowa (odttuszczona) (E322)

makrogol 400

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 16 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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