CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Biofarm, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki podtuzne, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Bole réznego pochodzenia i 0 natezeniu tagodnym do umiarkowanego, Szczegodlnie takie jak:
boéle glowy;

migreny;

bole reumatyczne;

bole stawowe, migsniowe i kostne;

bole kregostupa,;

nerwobole;

bole menstruacyjne;

bole zebow.

Goraczka ( np. w przebiegu przezigbienia i (lub) grypy).
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez od 12 lat

1 do 2 tabletek (500 mg do 1000 mg paracetamolu).

W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac nie czgséciej niz co 4 godziny, do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4000 mg paracetamolu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

pot lub jedna tabletka (nie wigcej niz 10-15 mg paracetamolu/kg masy ciata)

W razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ nie czgsciej niz co 4 godziny, maksymalnie 4 razy na
dobe.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu: 60 mg paracetamolu/kg masy ciata/dobg, podawane w
dawkach podzielonych jw.



Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 6 lat
Produktu nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Dla tej grupy pacjentéw sg dostepne
produkty lecznicze zawierajace paracetamol w postaci przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Produktu leczniczego Paracetamol Biofarm nie nalezy stosowac regularnie dtuzej niz przez 3 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Sposob podawania

Produkt podaje si¢ doustnie.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac niewielkg iloscig pltynu (najlepiej przegotowanej wody).
Przyjmowanie produktu z pokarmem moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczgcia jego dziatania
(patrz punkt 5.2).

4.3. Przeciwwskazania

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

Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

Ci¢zka niewydolno$¢ nerek.

Choroba alkoholowa.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy przyjmowac produktu dtuzej niz przez 3 dni ani wigkszej dawki niz zalecana (patrz tez
punkt 4.2).

Lek zawiera paracetamol.

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawieraja
paracetamolu. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze
zakonczy¢ si¢ przeszczepem watroby lub zgonem.

0d 5% do 6% pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy moze by¢ krzyzowo uczulonych
réwniez na paracetamol.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolno$cia watroby i nerek. Pacjenci, u ktorych
stwierdzono niewydolno$¢ watroby lub nerek powinni skonsultowac¢ sie z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Odnotowano przypadki wystapienia niewydolno$ci watroby u pacjentow w stanach obnizonego
poziomu glutationu, zwlaszcza u pacjentéw ciezko niedozywionych, cierpigcych z powodu anoreksji,
posiadajacych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijacych alkohol (patrz punkt 4.5).
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow w stanach obnizonego poziomu
glutationu (takich jak posocznica). Stosowanie paracetamolu moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia
kwasicy metabolicznej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac paracetamol u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowe;j.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Dla dzieci w tym wieku sg dostgpne inne produkty lecznicze zawierajace paracetamol w postaci
przeznaczonej do stosowania u dzieci.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

e Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy podawa¢ z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol.

e  Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie do 2 tygodni
po jego odstawieniu, moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

e  Wchianianie paracetamolu moze by¢ zwigkszone przez metoklopramid lub domperydon,
zmniejszone za$ przez Kolestyramine.

e Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektorych lekow nasennych lub przeciwpadaczkowych (np. fenobarbitalu, fenytoiny,
karbamazepiny) oraz ryfampicyny moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet jesli
paracetamol jest stosowany w zalecanych dawkach.

e Izoniazyd zmniejsza klirens paracetamolu zmniejszajgc jego metabolizm w watrobie, przez co
moze nasila¢ jego dziatanie oraz hepatotoksycznos¢. U pacjentdow otrzymujacych izoniazyd,
obserwowano ciezkie uszkodzenia watroby, nawet w dawkach terapeutycznych.

e  Stosowanie paracetamolu tacznie z zydowudyng moze powodowaé neutropeni¢ oraz zwigksza
ryzyko uszkodzenia watroby.

e Salicylamidy wydtuzajg czas wydalania paracetamolu.

e Regularnie, codziennie przyjmowany paracetamol moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie
warfaryny lub innych lekéw z grupy kumaryn, co moze spowodowac wystapienie krwawien.
Dawki przyjmowane sporadycznie nie majg na to istotnego wptywu.

e  Paracetamol stosowany jednoczesnie z kofeing dziata silniej przeciwbolowo.

e  Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostgpnos¢ lamotryginy.

e  Probenecid moze zaktéca¢ metabolizm paracetamolu przez blokowanie wigzania paracetamolu z
kwasem glukuronowym.

e ljaczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) zwigksza
ryzyko zaburzen czynnosci nerek.

Alkohol
Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Stosowanie paracetamolu moze mie¢ wptyw na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych, takich jak:
oznaczenie st¢zenia glukozy w surowicy.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych dotyczacych kobiet w ciazy wskazuje na to, ze paracetamol nie powoduje wad

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

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w ilo§ciach nie majacych znaczenia
klinicznego. Dostepne opublikowane dane nie zawieraja przeciwwskazan do karmienia piersig w
czasie przyjmowania produktu.




Tak jak inne leki, produkt powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w
zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Paracetamol nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Paracetamol, stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych, zwykle nie wywiera dziatan
niepozadanych.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:
rzadko (> 1/10 000 do < 1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000);

czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia krwi Rzadko Agranulocytoza (przy dtugotrwatym

i uktadu chtonnego

stosowaniu), trombocytopenia, plamica
matoplytkowa, leukopenia, anemia
hemolityczna, zaburzenia ptytek krwi i
komoérek macierzystych

Bardzo rzadko

Pancytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (z wylgczeniem
obrzeku naczynioruchowego)

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci wymagajace
przerwania leczenia (obrzgk naczynioruchowy,
utrudniona wentylacja, nadmierne pocenie sig,
nudnosci, spadek ci$nienia, wstrzas, wstrzas
anafilaktyczny)

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacja, halucynacje
Zaburzenia uktadu Rzadko Drzenie, bol glowy

nerwowego

Zaburzenia oka Rzadko Nieprawidtowe widzenie
Zaburzenia serca Rzadko Obrzek

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Bardzo rzadko

Skurcz oskrzeli u 0s6b wrazliwych na aspiryng
i inne NLPZ

Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko Krwotok, bdl brzucha, biegunka, nudnosci,
wymioty
Zaburzenia watroby 1 drog Rzadko Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie

zotciowych

watroby (moze nastapi¢ juz przy podaniu 6 g
paracetamolu (u dzieci: wigcej niz 140 mg/kg);
wyzsze dawki moga powodowaé
nieodwracalng martwicg watroby), martwica
watroby, zéltaczka

Bardzo rzadko

Hepatotoksyczno$é

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Rzadko

Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka

Bardzo rzadko

Zglaszano ciezkie reakcje skorne, takie jak:
ostra uogoélniona osutka krostkowa, toksyczna




nekroliza naskorka (zesp6t Lyella) i
pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona)
Czestosé Dermatoza polekowa
nieznana
Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Ropomocz jatlowy, zaburzenia ze strony nerek
moczowych (cigzkie uszkodzenie nerek, §rodmigzszowe
zapalenie nerek, krwiomocz, bezmocz)
Zaburzenia ogolne i stany Rzadko Zawroty gtowy (z wylaczeniem zawrotow
W miejscu podania glowy pochodzenia uktadowego), zte
samopoczucie, goraczka, senno$¢, interakcje z
innymi lekami
Urazy, zatrucia i powiktania | Rzadko Przedawkowanie i zatrucie
po zabiegach

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Paracetamol stosowany w odpowiednich dawkach jest lekiem bezpiecznym. Za najmniejsze dawki
toksyczne powszechnie przyjmuje si¢ 6 g w przypadku osob dorostych lub 140 mg/kg w przypadku
dzieci (patrz tez punkt 4.8). Nie zgtaszano przypadkéw ostrej toksyczno$ei u zdrowych dorostych po
przyjeciu jednorazowej dawki paracetamolu ponizej 125 mg/kg.

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, co moze zakonczyc¢ si¢
przeszczepem watroby lub zgonem.

Objawy

Przedawkowanie tego leku moze spowodowac w ciaggu kilku czy kilkunastu godzin objawy takie jak
nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastgpnego dnia, POMimo ze zaczyna nastgpowac uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o sobie
zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu nalezy natychmiast podjac leczenie, nawet jesli nie
wystepujg objawy przedawkowania. W kazdym przypadku jednorazowego przyjecia paracetamolu w
dawce 5 g lub wiecej nalezy sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz
godzina i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Warto poda¢ 60 — 100 g wegla aktywnego
doustnie, najlepiej zmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi przed
rozpoczeciem leczenia. Stezenie paracetamolu we krwi w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia
paracetamolu jest wartoSciowag wskazowka, czy i jak intensywnie nalezy prowadzié¢ leczenie
odtrutkami. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza,
to trzeba wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny
i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocysteing lub (i) metioning, ktore sg bardzo skuteczne

5



w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24
godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac¢ si¢ w szpitalu w warunkach intensywne;j terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe, anilidy.
Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym, podobnym
do salicylanéw. Nie wywiera natomiast charakterystycznego dla nich dziatania przeciwzapalnego,
przeciwobrzekowego i przeciwgosccowego, a takze nie dziata draznigco na zotadek.

Paracetamol hamuje biosynteze prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym, co zwigzane jest
Z jego dziataniem przeciwgorgczkowym, nie dziata natomiast hamujgco na synteze prostaglandyn

W zmienionych zapalnie tkankach obwodowych. Ponadto oddzialujac na o$rodek regulacji
temperatury w podwzgdrzu powoduje rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych prowadzace
do wzrostu przepltywu krwi w skoérze, pocenia si¢ i w ten sposob obnizenia cieptoty ciala.
Mechanizm dziatania przeciwbolowego paracetamolu nie zostat jeszcze ostatecznie wyjasniony

i oparty jest na hipotezach zwigzanych z jego oddziatywaniem na biosyntezg prostaglandyn.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptyndéw ciata. Szybkos¢ wchtaniania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.

Dystrybucja

W dawkach terapeutycznych paracetamol wiaze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu.

Metabolizm

Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprz¢zone;
—glukuronidow i siarczanéw. Powstajacy w niewielkiej ilosci (okoto 5%) potencjalnie
hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI), jest catkowicie
sprzegany z glutationem i wydalany w potaczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym. W razie
zastosowania duzych dawek paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapasow watrobowego
glutationu, co powoduje nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie. Moze to prowadzi¢
do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolnos$ci watroby.

Eliminacja
Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;.
Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

Okres péttrwania paracetamolu u 0s6b z wyréwnanymi zaburzeniami czynnosci watroby jest podobny
do okresu pottrwania u 0s6b zdrowych. W cigzkiej niewydolnosci watroby okres pottrwania
paracetamolu moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu poéltrwania paracetamolu

U pacjentow z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano u tych pacjentow kumulacji,
hepatotoksycznosci ani zaburzen sprzg¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe
przez 13 dni pacjentom z przewlekla wyréwnang niewydolnoscig watroby nie spowodowato
pogorszenia czynnos$ci watroby.




Farmakokinetyka u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci
metabolitow w ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek zdolnos¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow

z przewlekta niewydolno$cig nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstepow miedzy podaniem kolejnych
dawek paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie
zawierajag wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktore
nie zostatyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K30

Krospowidon A

Kroskarmeloza sodowa
Celuloza mikrokrystaliczna
Kwas stearynowy 50

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

42 miesigce

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:

Opakowania wydawane bez przepisu lekarza (OTC):

2 tabletki

6 tabletek

10 tabletek

20 tabletek

30 tabletek
50 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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