CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FERVEX bol i goraczka FORTE CAPS, 1000 mg, kapsuiki, twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka, twarda zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: azorubina/karmoizyna (E 122).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka, twarda.
Nieprzezroczysta, czerwona kapsutka, twarda (rozmiar 00) zawierajaca biatg, obustronnie wypukia,
podhuzna tabletke powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego i (lub) goraczki u dorostych
i mlodziezy o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku od okoto 15 lat).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka jednorazowa wynosi 500-1000 mg paracetamolu, stosowana w razie potrzeby co 4 do
6 godzin. Dawka jednorazowa 1000 mg moze by¢ zalecana, jesli po zastosowaniu dawki 500 mg nie
uzyskano wystarczajacego dziatania przeciwbolowego lub gdy wymagane jest zastosowanie wigkszej
dawki ze wzgledu na wigksze nasilenie bolu. Nalezy stosowac produkty o mniejszej mocy. Ten
produkt leczniczy nie umozliwia podania mniejszej dawki, poniewaz kapsutka nie moze by¢
podzielona na rowne dawki.

Ostrzezenie: ta posta¢ farmaceutyczna zawiera 1000 mg (1 g) paracetamolu w kazdej kapsutce
twardej. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch kapsutek twardych jednoczesnie.
Nalezy stosowac najnizsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Masa ciala Dawka Odstep Maksymalna
(orientacyjny wiek) jednorazowa miedzy dawkami dawka dobowa
powyzej 50 kg 1000 mg minimum 4 godziny 3000 mg
(w wieku od okoto 15 lat) (1 kapsulka twarda) (3 kapsulki twarde)

Zazwyczaj nie ma koniecznos$ci przekraczania dawki 3 g paracetamolu na dobe, tj. 3 kapsutek
twardych na dobe. Jednak w przypadku silniejszego bolu, przy braku wspotistniejagcych czynnikow
ryzyka oraz wylacznie na zalecenie lekarza, dawke mozna zwigkszy¢ do 4 g na dobg, tj. 4 kapsutek
twardych na dobe (dawka maksymalna).



Ostrzezenie: nalezy uwzgledni¢ wszystkie przyjmowane produkty lecznicze w celu uniknigcia
przedawkowania, w tym produkty lecznicze wydawane bez recepty (patrz punkty 4.4 i 4.9).

Drzieci i mlodziez

Mtodziez o masie ciata powyzej 50 kg (w wieku od okoto 15 lat): patrz dawkowanie powyzej.
Dzieci i mtodziez o masie ciata 50 kg lub mniejszej (w wieku ponizej 15 lat): u dzieci o masie ciata
50 kg lub mniejszej (w wieku ponizej 15 lat) nalezy stosowac inne postacie tego produktu
leczniczego.

Czas trwania leczenia

Nie zaleca si¢ czestego ani dlugotrwalego stosowania bez nadzoru lekarza.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 5 dni w przypadku bolu lub dhuzej niz 3 dni w przypadku
goraczki, jesli objawy nasilajg si¢ lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy ponownie zweryfikowac
leczenie.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Catkowita maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg mc./dobg
(nie wigcej niz 3 g/dobe) w nastepujacych sytuacjach:

- dorosli o masie ciata ponizej 50 kg,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.

Zaburzenia czynnosci nerek
W przypadku zaburzen czynnosci nerek, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ zmniejszenie dawki
oraz wydtuzenie minimalnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami zgodnie z ponizsza tabela:

Klirens kreatyniny Odstep miedzy dawkami [Maksymalna dawka
dobowa

10-50 mL/min minimum 6 godzin 3000 mg/dobe (3 g/dobe)

<10 mL/min minimum 8 godzin 2000 mg/dobe (2 g/dobe)

Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3 g na dobe, tj. 3 kapsulki twarde.

Zaburzenia czynnosci wgtroby (lagodne do umiarkowanych), przewlekta choroba alkoholowa oraz
zespot Gilberta (rodzinna Zottaczka niehemolityczna)

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki oraz wydtuzenie minimalnego odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami.
Dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2000 mg/dobe (2 g/dobg).

Pacjenci w podesziym wieku

Doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze zalecane dawkowanie u dorostych jest zasadniczo wlasciwe.
Nalezy jednak uwzgledni¢ wspdtistniejace czynniki ryzyka, z ktérych niektore wystepuja czesciej

u 0s6b w podesztym wieku i moga wymagac¢ dostosowania dawkowania.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Kapsuitki twarde nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem (np. woda, mlekiem, sokiem
owocowym).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Ze wzgledu na dawke jednorazowg paracetamolu w kapsutce twardej (1000 mg), ta posta¢ produktu

leczniczego nie jest odpowiednia dla dzieci i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub mniejszej (w wieku

ponizej 15 lat).

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania:

- nalezy sprawdzi¢, czy inne stosowane produkty lecznicze (wydawane na recepte lub bez recepty)
nie zawierajg paracetamolu,

- nalezy przestrzega¢ maksymalnych zalecanych dawek.

Paracetamol moze powodowac powazne reakcje skorne. Pacjenci powinni by¢ poinformowani

o wczesnych objawach tych reakcji. W przypadku wystapienia wysypki lub jakiegokolwiek innego

objawu nadwrazliwosci nalezy przerwac leczenie.

Srodki ostroznosci

Czynniki ryzyka zaburzen czynnosci wgtroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku wystapienia nastepujacych czynnikow ryzyka, ktore moga

obnizy¢ prog toksycznosci dla watroby. Dawkowanie nalezy dostosowaé, a maksymalna dawka

dobowa absolutnie nie moze zosta¢ przekroczona u tych pacjentow (patrz punkt 4.2):

- masa ciala ponizej 50 kg u mlodziezy i dorostych,

- tagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watrobowa,

- niewydolnos¢ nerek,

- zespot Gilberta (rodzinna zo6ttaczka niehemolityczna),

- przewlekla choroba alkoholowa,

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do niedokrwistosci
hemolitycznej),

- jednoczesne stosowanie lekow wptywajacych na czynnos¢ watroby (np. lekow potencjalnie
hepatotoksycznych lub induktorow enzymow cytochromu P450, takich jak fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina, topiramat, ryfampicyna),

- niskie rezerwy lub niedoboér glutationu w watrobie (np. przewlekle niedozywienie, gtodzenie,
niedawna utrata masy ciata, anoreksja, kacheksja),

- odwodnienie,

- pacjenci w podesztym wieku.

Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.
W przypadku rozpoznania ostrego wirusowego zapalenia watroby nalezy przerwac leczenie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania duzych dawek lub niewtasciwego stosowania lekow
przeciwbolowych u pacjentdéw z przewlekltymi bolami glowy moga wystapi¢ lub nasili¢ sie bole
glowy. Bolow tych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki tego produktu leczniczego. W takiej
sytuacji po konsultacji z lekarzem nalezy przerwaé stosowanie lekow przeciwbolowych.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentéw z ciezkg choroba,
taka jak ciezkie zaburzenie czynno$ci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem oraz

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 $cista
obserwacje pacjenta. Oznaczenie 5-oksoproliny w moczu moze by¢ pomocne w identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.



Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera barwnik azowy (E 122 — azorubina/karmoizyna) i moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potgczenia wymagajace Srodkow ostroznosci podczas stosowania
- Probenecyd
Przyjmowanie probenecydu hamuje sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym, co
prowadzi do zmniejszenia klirensu paracetamolu o okoto potowe. U pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie probenecyd nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu.

- Salicylamid
Salicylamid moze wydtuzac okres pottrwania paracetamolu (tV%).

- Induktory enzymatyczne i alkohol
Paracetamol jest gtdwnie metabolizowany w watrobie. Niektore metabolity paracetamolu sg
hepatotoksyczne, dlatego jednoczesne podawanie z silnymi induktorami enzymatycznymi moze
prowadzi¢ do hepatotoksycznych reakcji, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek
paracetamolu. Do silnych induktorow enzymatycznych naleza m.in. barbiturany, izoniazyd,
karbamazepina, ryfampicyna, etanol oraz niektore leki przeciwdrgawkowe.

- Fenytoina
Pacjenci stosujacy terapi¢ fenytoing powinni unika¢ duzych i (lub) przewlektych dawek
paracetamolu. Nalezy monitorowa¢ pacjentéw pod katem objawdéw hepatotoksycznosci.

- Zydowudyna
Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny) zwigksza tendencj¢ do neutropenii.
Ten produkt leczniczy nalezy stosowac jednoczesnie z AZT wylacznie na zalecenie lekarza.

- Kolestyramina
Kolestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu, dlatego nie nalezy jej podawac w ciagu
godziny od przyjecia paracetamolu.

- Flukloksacylina
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacylina,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej
z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentow
z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

- Jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych przyspieszajacych oproznianie zotadka,
takich jak metoklopramid, przyspiesza wchianianie i poczatek dziatania paracetamolu.

- Jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych spowalniajacych opréznianie zotagdka moze
op6zni¢ wchtanianie i poczatek dzialania paracetamolu.

Interakcje wymagajgce zachowania ostrozno$ci podczas stosowania

Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez okres dluzszy niz tydzien nasila dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, szczeg6lnie warfaryny. Dlatego dtugotrwale stosowanie paracetamolu

u pacjentdw leczonych antykoagulantami powinno odbywac¢ si¢ wylgcznie pod nadzorem lekarza.




Jednoczesne stosowanie paracetamolu z pochodnymi kumaryny, w tym warfaryng, moze prowadzi¢
do niewielkich wahan wartosci INR. W takim przypadku zaleca si¢ zwigkszone monitorowanie
wartos$ci INR zaréwno podczas okresu jednoczesnego stosowania, jak i przez tydzien po zakonczeniu
leczenia paracetamolem.

Okazjonalne przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczacego wptywu na sktonnos¢ do krwawien.

Interakcje z badaniami diagnostycznymi

Paracetamol moze wplywac na oznaczanie ste¢zenia kwasu moczowego we krwi metoda kwasu
fosforowolframowego oraz badania st¢zenia glukozy we krwi przy uzyciu metody z oksydaza
glukozowa i peroksydaza.

Paracetamol zwigksza st¢zenia kwasu acetylosalicylowego i chloramfenikolu w osoczu.
4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze produkt leczniczy nie wywoluje
wad rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. 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. Nalezy wowczas podawaé najmniejszg skuteczng zalecang dawke przez jak
najkrotszy czas i mozliwie najrzadziej.

Karmienie piersia
Po podaniu paracetamol przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. W dawkach
terapeutycznych stosowanie tego produktu leczniczego uznaje si¢ za zgodne z karmieniem piersia.

Ptodnosé

Ze wzgledu na mozliwy mechanizm dziatania zwigzany z wptywem na cyklooksygenazy oraz synteze
prostaglandyn, paracetamol moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet poprzez wptyw na owulacje; dziatanie
to jest odwracalne po przerwaniu leczenia.

Wptyw na ptodno$¢ u mezczyzn zaobserwowano w jednym badaniu na zwierzgtach. Znaczenie tych
efektow dla ludzi nie jest znane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Paracetamol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow (ang. System Organ Class, SOC). Czgstos¢ ich
wystepowania zostata okreslona w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=21/100 to <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=21/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)




Klasyfikacja Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana

ukladow (21/10 000 do | (<1/10 000)

i narzadow <1/1 000)

Zaburzenia krwi Trombocytopenia,

i ukladu leukopenia, neutropenia

chlonnego

Zaburzenia Nadwrazliwo$¢! Reakcja anafilaktyczna (w tym

ukladu niedoci$nienie)!, wstrzgs

immunologicznego anafilaktyczny', obrzek
naczynioruchowy (obrzek
Quinckego)!

Zaburzenia Skurcz oskrzeli

ukladu

oddechowego,

klatki piersiowej

i Srédpiersia

Zaburzenia Kwasica metaboliczna z duza

metabolizmu luka anionowg spowodowana

i odzywiania kwasicg piroglutaminowg®

Zaburzenia Bo6l brzucha,

zoladka i jelit biegunka

Zaburzenia Zwigkszenie aktywnosci

watroby i drég enzymow watrobowych

zo6lciowych

Zaburzenia skory | Wysypka', Powazne reakcje skorne! | Rumien trwaty

i tkanki plamica?,

podskornej pokrzywka!,

rumien’

z lekarzem.

! Wystgpienie tych dzialah niepozadanych wymaga natychmiastowego i trwalego przerwania
stosowania tego produktu leczniczego oraz produktow pokrewnych.
2 Wystgpienie tego dzialania niepozadanego wymaga natychmiastowego przerwania stosowania tego
produktu leczniczego. Produkt leczniczy mozna ponownie zastosowa¢ wytacznie po konsultacji

3 U pacjentdw z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4). Kwasica
piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

Ryzyko cigzkiego zatrucia (przedawkowania terapeutycznego lub przypadkowego zatrucia) moze by¢
szczegolnie wysokie u 0sob w podeszlym wieku, u matych dzieci, u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, w przypadkach przewleklego alkoholizmu oraz u pacjentéw z przewlektym

niedozywieniem. W takich przypadkach zatrucie moze by¢ Smiertelne.




Objawy
Nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados$¢, zte samopoczucie, pocenie sig, bol brzucha, zwykle
wystepujace w ciagu pierwszych 24 godzin.

Przedawkowanie powoduje cytolize watrobowa, ktéra moze prowadzi¢ do catkowitej
i nieodwracalnej martwicy, skutkujacej niewydolnoscia watroby, kwasica metaboliczna,
encefalopatia, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.

Jednoczesnie obserwuje si¢ zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych, dehydrogenazy
mleczanowej oraz stezenia bilirubiny, a takze zmniejszenie st¢zenia protrombiny, co moze wystapic¢
w ciggu 12 do 48 godzin po przyjeciu produktu. Objawy kliniczne uszkodzenia watroby sa zwykle
obserwowane po 1-2 dniach i osiagajg maksimum po 3—4 dniach.

Przedawkowanie moze réwniez prowadzi¢ do ostrego zapalenia trzustki, hiperamylazemii, ostrej
niewydolnos$ci nerek z ostra martwica kanalikow nerkowych oraz zaburzen rytmu serca.

Postepowanie w nagtych przypadkach

- Nalezy przerwac leczenie.

- Natychmiastowy transport pacjenta do szpitala.

- Jak najszybciej, poczawszy od czwartej godziny po przyjeciu produktu, nalezy pobraé probke
krwi w celu oznaczenia stgzenia paracetamolu w osoczu.

- Szybka eliminacja przyjetego produktu poprzez plukanie zotadka.

- Leczenie przedawkowania paracetamolu zazwyczaj obejmuje podanie antidotum —
N-acetylocysteiny — dozylnie lub doustnie, tak wczesnie jak to mozliwe, najlepiej przed
uptywem 10 godzin.

- Leczenie objawowe.

- Na poczatku leczenia nalezy wykona¢ badania czynno$ci watroby i powtarzac je co 24 godziny.
W wiekszosci przypadkow aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych powraca do warto$ci
prawidlowych w ciggu 1-2 tygodni wraz z pelnym powrotem czynnosci watroby. Jednak
w bardzo ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy, kod ATC:
NO2BEO1.

Mechanizm dziatania

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbodlowe i przeciwgorgczkowe. Doktadny mechanizm
dzialania nie zostal w pelni wyjasniony; jednak w jego dziataniu biorg udziat zar6wno mechanizmy
obwodowe, jak i osrodkowe.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wchtanianie paracetamolu po podaniu doustnym jest calkowite i szybkie. Maksymalne st¢zenia
w osoczu osiggane sg po 30 do 60 minutach od podania.

Dystrybucja
Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. St¢zenia w krwi, §linie 1 osoczu sg

poréwnywalne. Stabo wigze si¢ z biatkami osocza.



Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Dwa glowne szlaki metaboliczne to sprzeganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Druga z tych drog moze ulec szybkiemu wysyceniu
przy dawkach przekraczajacych dawki terapeutyczne. Niewielka cze$¢ jest metabolizowana przez
cytochrom P450 do reaktywnego metabolitu posredniego (N-acetylo-p-benzochinonoimina), ktory

w prawidtowych warunkach stosowania jest szybko detoksykowany przez zredukowany glutation

1 wydalany z moczem po sprzeganiu z cysteing i kwasem merkapturowym.

W przypadku silnego zatrucia ilo$¢ tego toksycznego metabolitu ulega zwickszeniu.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki

w ciggu 24 godzin, glownie w postaci sprz¢zonych glukuronidow (60 do 80%) i siarczanow (20 do
30%). Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania wynosi
okoto 2 godziny.

Zmiennos¢ patofizjologiczna

Niewydolnos¢ nerek: w przypadku niewydolnosci nerek (patrz sekcja 4.2), wydalanie paracetamolu
i jego metabolitow jest opoznione.

Zaburzenia czynnosci wgtroby.: w przypadku niewydolno$ci watroby metabolizm paracetamolu jest
zaburzony, co prowadzi do zwigkszenia stezenia paracetamolu w osoczu oraz wydtuzenia okresu
poltrwania (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku: zdolnos¢ do sprzegania nie ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete standardy oceny toksycznosci dla
reprodukcji 1 rozwoju nie sg dostgpne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hydroksypropyloceluloza, kroskarmeloza sodowa, glicerolu dibehenian, magnezu stearynian,
krzemionka hydrofobowa koloidalna, otoczka powlekajaca.

Sktad otoczki powlekajacej: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 6000.

Sktad kapsutki twardej: zelatyna, azorubina/karmoizyna (E 122), zelaza tlenek zotty (E 172) oraz
zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
8 kapsutek, twardych w blistrach (Aluminium/PVC).
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
UPSA S.A.S.

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 I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



