Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol- Herbapol Wroctaw, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 tabletka zawiera 500 mg Paracetamolum (paracetamolu)

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Béle réznego pochodzenia:
- bdle gtowy, takze migrenowe,
- bole zebdw,
- bole migsniowe i kostno-stawowe,
- béle miesiaczkowe.
Goraczka i bol gardta w przezigbieniu i stanach grypopodobnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorof§li i dzieci powyzej 12 lat:
Doustnie 1 lub 2 tabletki co 4 do 6 godzin.
Nie stosowac wigcej niz 8 tabletek na dobe,
Maksymalna dawka dobowa paracetamolu dla dorostych podczas leczenia
krotkotrwalego wynosi 4 g, a podczas leczenia dhugotrwalego 2,6 g.
Dzieci w wieku 6-12 lat;
Doustnie od 2 do 1 tabletki co 4 do 6 godzin, nie cze$cie]j niz 4 razy na dobe.
U dzieci przelicza si¢ dawki na masg ciata i stosuje paracetamol w jednorazowych
dawkach 10 do15 mg/kg mc.
Maksymalna dawka dobowa dla dzieci wynosi 65 mg/kg mc.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwosé na paracetamol lub inny sktadnik preparatu, cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby, choroba alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Nie nalezy stosowaé dawek wigkszych niz zalecane.
Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowaé paracetamolu dhuzej niz 10 dni u dorostych
13 dni u dzieci.
Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane leki
nie zawierajq paracetamolu (acetaminofenu).
Nie nalezy stosowac leku u oséb z niewydolnoscig watroby lub nerek.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujac paracetamol u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.



W czasie stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych, ze wzgledu
na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Szczegblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0s6b glodzonych i naduzywajacych
alkoholu, :

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Paracetamol nasila dziatanie doustnych lek6w przeciwzakrzepowych
z grupy kumaryny i indandionu, powodujac ryzyko wystapienia krwawien.
Podawanie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.
Salicylamid wydhiza czas wydalania paracetamolu.
Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne i inne leki indukujace enzymy
mikrosomalne stosowane z paracetamolem nasilaja ryzyko uszkodzenia watroby.
Paracetamol stosowany z inhibitorami monoaminooksydazy (leki przeciwdepresyjne)
moze wywolaé stan pobudzenia 1 wysoka goraczke.
Metoklopramid przyspiesza, a leki cholinolityczne opdzniajg wchianianie
paracetamolu z przewodu pokarmowego.
Paracetamol nasila o$rodkowe dziatanie kofeiny.
Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikéw niektorych badan
laboratoryjnych ( np. oznaczenia stgzenia glukozy we krwi ).

4.6 Cigza lub laktacja
Stosowanie paracetamolu podczas cigzy:
W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet cigzarnych nie stwierdzono
nickorzystnego wplywu paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach.
Jednak, tak jak inne leki, paracetamol powinien by¢ stosowany w okresie ciazy
tylko w razie zdecydowanej koniecznosci.
Stosowanie paracetamolu w okresie laktacii:
Paracetamol przenika do mleka kobiecego w ilosciach nie majacych znaczenia
klinicznego.
Dostgpne dane nie zawieraja przeciwwskazan do karmienia piersig w trakcie
stosowania paracetamolu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Lek stosowany zgodnie z dawkowaniem nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych. '

4.8 Dzialania niepozgdane
Paracetamol stosowany w zalecanych dawkach terapeutycznych jest dobrze
tolerowany, a moggce wystapi¢ objawy niepozadane maja umiarkowane nasilenie.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i uktadow
wg MedDRA oraz okresleniem czgstosci ich wystgpowania: bardzo czesto (>1/10);
czgsto (1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe - wystgpuja czgsto, obserwuje sie: pieczenie w
nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, bicgunke, bél brzucha.

Zaburzenia ukladu nerwowego - wystepuja niezbyt czesto, obserwuje sie: bol glowy,
sennos¢.




Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej - wystgpuja niezbyt czesto, objawy to: $wiad,
pokrzywka, wysypka, rumieri.

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego - wystgpuja bardzo rzadko, moze wystapié
maloptytkowos¢, methemoglobinemia, agranulocytoza.

Zaburzenia watroby i drég z6fciowych - bardzo rzadko obserwuje sie powickszenie
watroby, z6ttaczke.

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania: Zwykle pojawiaja sie po kilku lub kilkunastu godzinach. Sa
to: nudnosci i wymioty, sennoséé, ogélne ostabienie, béle w okolicy watroby - po
dwoch dniach moze wystapié z6htaczka.
Sposéb postepowania po przedawkowaniu:
Jesli od przedawkowania Ieku nie uplyneto wiecej czasu niz godzina nalezy
sprowokowa¢ wymioty i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem. Warto podaé 60-
100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej zmieszanego z woda,
W razie zatrucia paracetamolem chorego nalezy przewiez¢ do szpitala, Leczenie
powinno odbywa¢ si¢ w warunkach intensywnej terapii. Wiarygodnej oceny ciezkosci
zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Odtrutka skuteczng do
24 godzin po zatruciu jest N-acetylocysteina i metionina ( co najmniej 2,5 g).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwb6lowe i przeciwgoraczkowe
kod ATC: NO2B E01
Lek o dziataniu przeciwbélowym i przeciwgoraczkowym. Czas dzialania
przeciwbolowego wynosi 4 — 6 h, za$ przeciwgoraczkowego 6 — 8 h.
Dziala prawdopodobnie przez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego,
co hamuje synteze prostaglandyn i tromboksanu w oérodkowym uktadzie nErwowym.
Zmniejsza si¢ wrazliwos¢ na dzialanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina,
powodujac podwyzszenie progu bélowego. Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w
podwzgérzu wywotuje dziatanie przeciwgoraczkowe.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne
Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchionieciu z przewodu
pokarmowego i jest réwnomiernie dystrybuowany do plynéw ciala.
Lek w ok. 25 % wiaze si¢ z biatkami osocza. Metabolizowany jest w watrobie
i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprzgzonej — glukuronidéw
i siarczan6w. Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci
niezmienione;j.
Okres péttrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 h.

5.3 PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne dane o bezpieczenistwie stosowania paracetamolu nie zawieraja wynikéw,
ktére majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon
Karboksymetyloskrobia sodowa
Skrobia zelowana



Kwas stearynowy
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna
Karboksymetyloceluloza sodowa
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25° C.
Nie stosowaé leku po uplywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii AL/PVC w tekturowym pudetku —
6 tabletek ( 1 blister 6 szt.)
10 tabletek ( 1 blister 10 szt. )
30 tabletek ( 3 blistry po 10 szt. )

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu Ieczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Wroclawskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” Spotka Akcyjna
ul. Sw. Mikotaja 65/68 , 50-951 Wroclaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8785

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
05.06.2001 r
15.03.2006 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



