CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Saridon, 250 mg + 150 mg + 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera:

Paracetamol (Paracetamolum) 250 mg
Propyfenazon (Propyphenazonum) 150 mg
Kofeina (Coffeinum) 50 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bal gtowy, bdl zeba, bol miesigczkowy, bél pooperacyjny, bol reumatyczny.
BOl i goraczka zwigzane z przezigbieniem i grypa.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1-2 tabletki

Mtodziez w wieku 12-16 lat: 1 tabletka

Jesli istnieje koniecznos¢, dawke mozna powtdrzy¢ do trzech razy na dobe.
Produktu nie stosowa¢ w dawkach wigkszych niz zalecane.

Jesli bol utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni, goraczka trwa dtuzej niz 3 dni, objawy si¢ nasila lub wystapia

dodatkowe objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Tabletki nalezy popi¢ duzg iloscia wody lub innego ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

. u pacjentéw z nadwrazliwoscia na substancje czynne (paracetamol, propyfenazon, kofeing) lub
na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

. u pacjentow z nadwrazliwoscig na pirazolony lub pochodne tych zwigzkéw (nadwrazliwosé¢ na
fenazon, aminofenazon, metamizol),

. u pacjentéw z nadwrazliwoscig na fenylobutazon,

. u pacjentoéw z potwierdzong nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy,

. u pacjentow z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko

wystapienia niedokrwistosci hemolitycznej),
. u pacjentow z chorobg alkoholows,
. u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby (w skali Child-Pugh >9),
. u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek,



. u pacjentow z ostrg porfirig watrobowa,
. u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

. u pacjentow z zaburzeniami czynnosci uktadu krwiotworczego,
. u pacjentow z zespotem Gilberta,
. u kobiet w trzecim trymestrze cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Saridon zawiera paracetamol. Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie innych produktow
zawierajacych paracetamol ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Ze wzgledu na hepatotoksycznos¢ paracetamol nie moze by¢ przyjmowany w wigkszych dawkach i
dtuzej niz jest to zalecane. Przyjmowanie paracetamolu dtuzej niz jest to zalecane moze prowadzi¢ do
ciezkiej niewydolnosci watroby, takiej jak marskos¢ watroby. Natomiast ostre i chroniczne
przedawkowanie moze prowadzi¢ do ciezkiej hepatotoksycznosci, czasami ze skutkiem smiertelnym.
Pacjenci z chorobami watroby lub zakazeniami wptywajacymi na funkcje watroby (np. takimi jak
wirusowe zapalenie watroby), przed przyjeciem paracetamolu powinni skonsultowac sie z lekarzem.
U tych pacjentéw, a zwtaszcza u pacjentdw z istniejaca wczesniej choroba watroby, w trakcie
przyjmowania wysokich dawek lub dtugotrwatego leczenia paracetamolem powinny by¢ prowadzone
oznaczenia funkcji watroby w regularnych odstepach czasowych.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby (w skali Child-Pugh <9) powinni stosowa¢ paracetamol ostroznie.
Umiarkowane spozywanie alkoholu i jednoczesne przyjmowanie paracetamolu potencjalnie moze
prowadzi¢ do zwigkszonego dziatania toksycznego na watrobe.

Pacjenci z chorobami nerek przed przyjeciem paracetamolu muszg skonsultowa¢ sie z lekarzem,
poniewaz, moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. W przypadku ciezkiej niewydolnosci
nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) lekarz powinien oszacowa¢ stosunek korzysci do ryzyka
stosowania paracetamolu.

Bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych (patrz punkt 4.8). W przypadku
wystapienia zaczerwienienia, wysypki, pecherzy lub tuszczacej si¢ skdry, nalezy przerwaé stosowanie
produktu leczniczego i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy poinformowac¢ pacjenta o
objawach ciezkich reakcji skornych.

Stosowanie paracetamolu przez pacjentdéw z zespotem Gilberta moze prowadzi¢ do bardziej widocznej
hiperbilirubinemii i jej objawdw klinicznych, takich jak zéttaczka. Dlatego u tych pacjentéw nalezy
stosowac¢ paracetamol z duzg ostroznoscia.

Lek nalezy stosowa¢ ostroznie u 0s6b z zaburzeniami hematopoezy.

Podczas stosowania produktu leczniczego Saridon w bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
wystapienia potencjalnie groznej reakcji wstrzgsowe;j.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze produktu leczniczego Saridon nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale.

Dlugotrwate przyjmowanie paracetamolu w skojarzeniu z innymi analgetykami moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek i ryzyka wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej).

Dtugotrwate stosowanie duzych dawek paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby i
nerek. Warunki, takie jak: jednoczesne przyjmowanie roznych produktéw leczniczych, alkoholizm,
posocznica lub cukrzyca zwigkszaja napigcie oksydacyjne watroby i zmniejszaja rezerwy glutationu w
watrobie, moze to prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka toksycznosci watrobowej przy przyjmowaniu
paracetamolu w dawkach terapeutycznych.

Dtugotrwate stosowanie srodkéw przeciwbdlowych do leczenia b6lu gtowy moze prowadzi¢ do
przewlektego bélu gtowy.



Produkt leczniczy nalezy stosowa¢ szczeg6lnie ostroznie u pacjentdw z astmg, przewlektym niezytem
nosa lub przewlekta pokrzywka zwtaszcza z nadwrazliwoscia na inne leki przeciwzapalne.

Zgtaszano pojedyncze przypadki astmy i wstrzasu anafilaktycznego wywotanych przez propyfenazon i
paracetamol.

W trakcie stosowania terapeutycznych dawek paracetamolu moze nastapi¢ podwyzszenie stezenia
aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy.

Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej przed przyjeciem
paracetamolu powinni skonsultowac sie z lekarzem (ryzyko niedokrwistosci hemolitycznej).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentoéw z ciezka choroba, taka
jak cig¢zkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. alkoholizm w fazie przewlektej), leczonych paracetamolem w
dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminows, zaleca sie natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako gtdwnej przyczyny HAGMA u pacjentdw z wieloma czynnikami ryzyka.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie przyjmowania produktu Saridon, podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich innych
lekéw przeciwbolowych, nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz nie mozna przewidzie¢ reakcji
osobniczych.

Leki stymulujace aktywnos¢ enzymow watrobowych, jak na przyktad niektore leki nasenne,
przeciwdrgawkowe (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina) oraz ryfampicyna, stosowane z
paracetamolem zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby (dotyczy to takze naduzywania alkoholu).

W czasie stosowania lekéw spowalniajgcych opréznianie zotadka, takich jak np. propantelina,
szybkos¢ wcehtaniania paracetamolu moze ulec spowolnieniu, przez co dziatanie terapeutyczne moze
wystapi¢ z opdznieniem. Przyspieszone opréznianie zotadka, np. po zazyciu metoklopramidu,
prowadzi do szybszego wchtaniania paracetamolu.

Réwnoczesne przyjmowanie z chloramfenikolem, powoduje wydtuzenie okresu eliminacji, a przez to
zwigkszenie ryzyka dziatania toksycznego.

Po przyjeciu metoklopramidu zwigksza sie szybkos¢ wchianiania paracetamolu.

Dotychczas nie jest znane kliniczne znaczenie interakcji pomiedzy paracetamolem a warfaryng lub
pochodnymi kumaryny. Regularne przyjmowanie paracetamolu w diuzszym czasie przez pacjentdw
leczonych doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi powinno by¢ zatem prowadzone pod
szczeg6lnym nadzorem lekarza.

Réwnoczesne przyjmowanie paracetamolu i zydowudyny (AZT) zwigksza czestos¢ wystepowania
neutropenii.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz moze to si¢ wiazac z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa,
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentdw z czynnikami ryzyka (patrz
punkt 4.4).

Kofeina jest antagonistg wielu substancji o dziataniu uspokajajacym, takich jak barbiturany, leki
przeciwhistaminowe i inne. Kofeina nasila czgstoskurcz wywotywany przez sympatykomimetyki,
tyroksyne i inne leki. Zastosowana z substancjami o szerokim spektrum dziatania (np.
benzodiazepiny) moze wywota¢ inne, réznie objawiajace sie interakcje. Doustne srodki
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antykoncepcyjne, cymetydyna oraz disulfiram zwalniajg metabolizm kofeiny, podczas gdy barbiturany
i palenie papierosow przyspieszaja go. Kofeina opo6znia eliminacje teofiliny. Kofeina zwigksza ryzyko
uzaleznienia od takich substancji jak np. pseudoefedryna. Jednoczesne stosowanie niekt6rych
inhibitoréw gyrazy moze wydtuza¢ eliminacje kofeiny oraz jej metabolitu paraksantyny.

Chociaz jest to teoretycznie mozliwe, nie istniejg kliniczne dowody, ze kofeina zwigksza ryzyko
uzaleznienia od lekow przeciwbdlowych, takich jak paracetamol.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywacé na ciaze i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia
samoistnego oraz wad rozwojowych serca i wytrzewienia jelit po zastosowaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn we wczesnej ciazy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego wzrosto z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z
dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn prowadzi do zwiekszonej utraty zarodkow przed i po implantacji oraz smiertelnosci
zarodkow i ptodow. Ponadto u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitor syntezy
prostaglandyn, zgtaszano zwigkszong czestosé wystepowania réznego rodzaju wad rozwojowych, w
tym wad sercowo-naczyniowych.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie propyfenazonu moze powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego w trakcie stosowania
leku w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wiekszo$¢ ustapita po przerwaniu leczenia. Z tego powodu
propyfenazonu nie nalezy stosowaé¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy a takze podczas ostatnich
szesciu tygodni (w ostatnim przypadku ze wzgledu na potencjalny wptyw hamowania biosyntezy
prostaglandyn i wynikajace z tego zahamowanie czynnosci porodowej), z powoddéw opisanych
powyzej jak réwniez ze wzgledu na brak wystarczajacych danych na temat skojarzonego stosowania
paracetamolu i propyfenazonu u kobiet w ciazy, chyba ze jest to absolutnie konieczne. Jesli
propyfenazon jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ 0 cigze lub podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia oraz zwezenia
przewodu tetniczego po ekspozycji na propyfenazon przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W
przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania
propyfenazonu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptdéd w
nastepujacy sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (w tym przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego i
nadcisnienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego op6znienie lub przedtuzanie si¢ porodu.
W zwigzku z tym propyfenazon jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3 i
5.3).

Karmienie piersig

Produktu leczniczego Saridon nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig z powodu przenikania
substancji czynnych do mleka kobiecego oraz ze wzgledu na niedojrzatos¢ uktadéw enzymatycznych
noworodka.

Plodnosé
Paracetamol



Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia.

Poniewaz paracetamol hamuje synteze prostaglandyn, mozna przypuszczaé, ze rowniez niekorzystnie
wplywa na ptodnosé, chociaz nie zostato to wykazane.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Saridon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas stosowania produktu leczniczego Saridon sporadycznie obserwowano wystgpienie reakcji
alergicznych z objawami, takimi jak wysypka skérna i pokrzywka. Bardzo rzadko zgtaszano
wystapienie reakcji nadwrazliwosci, z takimi objawami jak swiad, rumien, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, dusznos¢ czy astma. W pojedynczych doniesieniach zgtaszano wystapienie reakcji
anafilaktycznych lub wstrzasu anafilaktycznego.

Kofeina stosowana w duzych dawkach moze wptywac niekorzystnie na serce powodujac: kofatanie
serca, nagte zaczerwienienie, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, czestoskurcz.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane zostaty zgromadzone na podstawie spontanicznych
raportéw dla produktéw zawierajacych tylko paracetamol. Wedtug CIOMS I11 okreslenie
czestotliwosci tych dziatan jest niemozliwe.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zgtaszano pojedyncze przypadki matoptytkowosci, leukopenii, plamicy matoptytkowej,
agranulocytozy i pancytopenii zwiazane ze stosowaniem paracetamolu i propyfenazonu.

Zaburzenia zoladka i jelit
Moga rowniez wystapic¢ zaburzenia zotadka i jelit (pieczenie, nudnosci, wymioty, niepokdj w zotadku,
biegunka, bol brzucha).

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Niewydolnos¢ watroby, zapalenie watroby, jak réwniez zalezna od dawki niewydolnos¢ watroby,
martwica watroby (w tym ze skutkiem smiertelnym).

Przewlekte niekontrolowane stosowanie moze prowadzi¢ do zwtoknienia watroby, marskosci watroby
(w tym zakonczonej zgonem).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty gtowy, sennosc.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Uszkodzenie nerek, zwlaszcza w przypadku przedawkowania.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Skurcz oskrzeli, astma.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek alergiczny i obrzek naczynioruchowy, ostre uogélnione wysypki,
wysypka polekowa, rumien wielopostaciowy, bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji
skdrnych: zesp6t Stevensa Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, ostra uogdélniona
osutka krostkowa (AGEP — acute generalized exanthematous pustulosis) (w tym zakonczona zgonem).



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowsg z czgstosciag wystepowania ,,czestos¢ nieznana” (nie
moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).

Opis wybranych dzialan niepozgdanych

Kwasica metaboliczna z duzg luka anionowsa

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowaé w ciagu
kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennosc¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktdre nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i
z0Maczka. W przypadku ostrego i (lub) przewlektego przedawkowania moze dojs¢ do hipokaliemii i
kwasicy metabolicznej (wtaczajac kwasice mleczanows).

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowaé sie
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego

z woda. Wiarygodnej oceny ci¢zkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we Krwi.
Wartos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazdwka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz

w szpitalu) leczenie acetylocysteing lub (i) metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywa¢ sie w szpitalu, w warunkach
intensywnej terapii.

Ostre zatrucie kofeina wystepuje bardzo rzadko. Objawia si¢ ono bdlami brzucha, bezsennoscia,
zwigkszong diureza, odwodnieniem i goraczka. Powazniejsze zatrucie objawia sig arytmia serca

i drgawkami toniczno-klonicznymi. Po doustnym przedawkowaniu kofeiny nalezy sprowokowac
wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka, mozna tez podaé wegiel aktywowany. Podawanie tlenku
glinu moze zmniejszy¢ podraznienie btony sluzowej przewodu pokarmowego. Jesli wystepuja
drgawki nalezy zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

Objawy przedawkowania propyfenazonu nie sa dobrze poznane. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe zaleznie od wystepujacych objawdw.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykdw);
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Kod ATC: N 02 BE 51

Saridon zawiera paracetamol i propyfenazon, ktére dziatajg przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo,
oraz mata dawke kofeiny. W badaniach na zwierz¢tach wykazano, ze ostra toksycznosé¢ paracetamolu
i propyfenazonu podanych w skojarzeniu w proporcji 5:3 (tak jak w produkcie leczniczym Saridon)
jest mniejsza niz w przypadku kazdej z tych substancji podanej osobno.

Dziatanie przeciwbolowe leku ztozonego pojawia sie w ciggu 30 minut i trwa przez kilka godzin.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol. U ludzi, po podaniu doustnym paracetamol szybko i catkowicie wchtania sie z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie w surowicy krwi osiaga po 30-90 minutach, w zaleznosci od
formulacji.

Po doustnym podaniu jednej tabletki Saridonu zawierajacej 250 mg paracetamolu, maksymalne
stezenie w surowicy krwi, wynoszace 4,3+1,7 um/ml (Cmax), lek osigga po 32 + 18 minutach (tmax).

Objetosc¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 0,95 I/kg. Podobne stezenia paracetamolu wystepuja
we Krwi, osoczu i slinie. Stezenie w ptynie mézgowo-rdzeniowym wynosi okoto potowy wartosci
stwierdzanej w osoczu. W tkance ttuszczowej paracetamol osigga jedynie niewielkie stezenia.
Wigzanie z biatkami osocza jest mniejsze niz 10%. Paracetamol przekracza bariere tozyska i przenika
do mleka kobiecego.

Po przyjeciu dawek terapeutycznych paracetamol ulega reakcjom sprzegania z kwasem
glukuronowym (w okoto 60%) i kwasem siarkowym (w okoto 35%), gtéwnie w watrobie.

Po podaniu produktu leczniczego Saridon, $redni okres péttrwania paracetamolu wynosi 2,3 + 0,5
godziny. Praktycznie cata dawka paracetamolu jest wydalana z moczem w ciggu 24 godzin, gtéwnie w
postaci nieaktywnych zwigzkdw sprzezonych z glukuronianem lub siarczanem.

U dzieci okres péttrwania w fazie eliminacji paracetamolu jest nieznacznie krétszy; u oséb
w podesztym wieku nieznacznie diuzszy. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby metabolizm
i eliminacja paracetamolu moga by¢ zmniejszone.

Propyfenazon. Po doustnym podaniu u ludzi propyfenazon szybko i catkowicie wchiania si¢

z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenia w surowicy krwi osiagga po okoto 30 minutach.
Wiegksze maksymalne stezenia w surowicy Krwi propyfenazon osigga po skojarzonym podaniu
paracetamolu i propyfenazonu w dawkach wynoszacych odpowiednio 250 mg i 150 mg, tak jak

w produkcie leczniczym Saridon (Cmax propyfenazonu wynosi 2,5 + 0,9 um/ml po podaniu produktu
Saridon, natomiast 1,7 £ 0,4 um/ml po podaniu 150 mg samego propyfenazonu).

Propyfenazon w matym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (w okoto 10%). Lek przekracza bariere
tozyska, a takze przenika do mleka kobiecego.

Propyfenazon jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. Gtdwny jego metabolit,
N -desmetylopropyfenazon, jest wydalany z moczem (80%).

Po skojarzonym podaniu paracetamolu i propyfenazonu w dawkach wynoszacych odpowiednio
250 mg i 150 mg, tak jak w produkcie leczniczym Saridon, okres pottrwania propyfenazonu wydtuza
sie z 64 = 10 minut do 77 + 10 minut.

Praktycznie cata dawka propyfenazonu jest wydalana z moczem w ciagu 24 godzin, gtdwnie w postaci
zwiazkow sprzezonych z glukuronianem. Tylko okoto 1% wydalane jest w postaci niezmienionego
propyfenazonu z moczem. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby metabolizm oraz eliminacja
propyfenazonu moga by¢ zmniejszone.



Kofeina. Po doustnym podaniu u ludzi kofeina szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Po doustnym podaniu dawki 5 mg/kg kofeina osigga stezenie maksymalne Crax

w ciagu 30-40 minut. Objetos¢ dystrybucji kofeiny wynosi okoto 0,5 I/kg. Kofeina przekracza barierg
tozyska, a takze przenika do mleka kobiecego.

Gtoéwne metabolity kofeiny, takie jak kwas 1-metylmoczowy, L-metyloksantyna oraz 5-aktyloamino-
6-amino-3-metylouracyl, sa wydalane z moczem.

G1éwnym metabolitem kofeiny wydalanym z katem jest kwas 1,7-dimetylomoczowy.

Przecietny okres pottrwania w fazie eliminacji kofeiny wynosi od 4 do 6 godzin. Kofeina i jej
metabolity sg wydalane gtéwnie z moczem (86%). Kofeina w postaci niezmienionej wydalana jest
w ilosci nie wiekszej niz okoto 2%.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne dotyczace poszczegolnych substancji czynnych oraz ograniczone dane
przedkliniczne dotyczace ztozenia nie wykazujg szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, esma-spreng, skrobia kukurydziana, talk, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci
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6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ termin waznosci podany na opakowaniu, nie stosowac
leku po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.
W blistrze znajduje si¢ 10 lub 20 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen oprdcz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
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