CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bolopax, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera substancj¢ czynna paracetamol (Paracetamolum) 500 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: skrobia pszeniczna, laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Bolopax to biate o r6zowym odcieniu, ptaskie tabletki o regularnym okraglym ksztalcie, z linia podziatu po
jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodny lub umiarkowany bdl gtowy, migrena, neuralgia, bol zgba, gardta, uszu, objawowe leczenie bolu
reumatycznego, tagodny lub umiarkowany bol pooperacyjny, bol pourazowy; goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

500 mg-1000 mg do 3 lub 4 razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa — 4000 mg (8 tabletek). Zaleca si¢ zachowanie odstepu 4 do 6 godzin migdzy
podaniem dawek. Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

250 mg do 500 mg do 3 lub 4 razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa — 2000 mg (4 tabletki). Zaleca si¢ zachowanie odstepu 4 do 6 godzin migdzy
podaniem dawek. Nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:
Nie stosowac. Ta posta¢ farmaceutyczna nie jest odpowiednia dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.
4.3  Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna paracetamol Iub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.



e  Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.
e  Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek,
e  choroba alkoholowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i wystapienia reakcji toksycznych,
pacjentow nalezy poinformowac aby nie przyjmowali produktu leczniczego Bolopax jednocze$nie z innymi
produktami zawierajacymi paracetamol.

Bolopax nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku zaburzen czynno$ci watroby lub nerek, kontrolujac
czynno$¢ watroby i nerek.

Paracetamol nalezy podawac¢ ostroznie w przypadku przewlektego alkoholizmu. W czasie przyjmowania
produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby. Szczegdlne
ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub reduktazy
methemoglobinowej.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodnag jako substancj¢ pomocnicza. Pacjenci z rzadkimi
wrodzonymi problemami: nietolerancja galaktozy, zespotem niedoboru Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac tego leku.

Produkt zawiera skrobig pszeniczna jako substancje¢ pomocnicza. Skrobia pszeniczna moze zawierac gluten,
ale jedynie w ilosciach sladowych, w zwiazku z czym jest uwazana za bezpieczna dla 0séb z choroba
trzewna (celiakia). Pacjenci uczuleni na pszenicg (uczulenie inne niz celiakia), nie powinni przyjmowac tego
leku.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wptywac na wyniki badan oceniajacych st¢zenie kwasu moczowego i glukozy we krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Jednoczesne podawanie paracetamolu i metoklopramidu lub domperydonu moze nasila¢ wchtanianie
paracetamolu.

e Paracetamol wydtuza okres pottrwania w fazie eliminacji chloramfenikolu w wyniku konkurencyjnego
hamowania jego metabolizmu, co zwigksza ryzyka dziatan mielotoksycznych.

e Paracetamol w duzych dawkach nasila dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy pochodnych
kumaryny (np. warfaryna).

e Rownoczesne podawanie paracetamolu z lekami przeciwgruzliczymi (np. izoniazydem) moze
prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci watroby.

e Nie stosowac jednoczes$nie innych produktow leczniczych zawierajacych paracetamol (w szczegdlnosci
produktow ztozonych), ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji toksycznych.

e Rownoczesne podawanie paracetamolu z alkoholem zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen czynno$ci
watroby.

e Paracetamol stosowany jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (MAQO) moze wywotaé stan
pobudzenia i wysoka temperature.

e Salicylamid wydluza czas wydalania paracetamolu.

e Kofeina nasila dzialanie przeciwbolowe paracetamolu.

e Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
zaburzen czynnosci nerek.

e Rownoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, jak niektore
leki nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) lub ryfampicyna
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dane epidemiologiczne dotyczace stosowania paracetamolu w dawkach leczniczych nie wskazuja na jego
szkodliwe dziatanie na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu lub noworodka.

Dane prospektywne dotyczace przedawkowania paracetamolu w czasie ciazy nie wskazuja na podwyzszone
ryzyko wad rozwojowych. Badania nad wptywem paracetamolu podawanego doustnie na zdolnos¢ do
rozrodu nie wykazaty zwigkszonego ryzyka wad rozwojowych ani toksycznos$ci dla ptodu.

W zwiazku z tym, paracetamol moze by¢ stosowany przez caty okres ciazy, po dokonaniu oceny korzysci do
ryzyka.

W czasie ciazy nie nalezy stosowac paracetamolu przez dtuzszy czas, w duzych dawkach lub w skojarzeniu
z innymi produktami leczniczymi, poniewaz bezpieczenstwo stosowania w takich przypadkach nie zostato
udowodnione.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkiej ilosci. Wedtug dostgpnych danych,
stosowanie paracetamolu nie stanowi przeciwwskazania do karmienia piersia.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko w zdecydowanej konieczno$ci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych wskazujacych na niekorzystny wptyw paracetamolu na koncentracje, zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane klasyfikuje si¢ wzgledem czgstosci wystgpowania oraz uktadoéw i narzadow.
Czgsto$¢ wystgpowania wedtug MedDRA:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

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

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Rzadko: methemoglobinemia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, matoptytkowos¢, leukopenia, pancytopenia lub
agranulocytoza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci — $wiad, wysypki.

Bardzo rzadko: inne reakcje nadwrazliwo$ci — dusznos$¢, niedoci$nienie, obrzgk naczynioruchowy, wysypki
polekowe.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: toksyczne zapalenie watroby i zoltaczka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: krwiomocz, bezmocz, ostre zaburzenia czynno$ci nerek, martwica cewek nerkowych.



49 Przedawkowanie

Objawy:

Najgrozniejszym powiktaniem zwigzanym z przedawkowaniem paracetamolu jest zalezna od dawki
martwica watroby, kwasica metaboliczna, nast¢pnie encefalopatia, Spiaczka i zgon. Obserwuje si¢ takze
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych, dehydrogenazy kwasu mlekowego i st¢zenia
bilirubiny oraz zmniejszenie st¢zenia protrombiny we Krwi. Inne powiktania to: martwica cewek nerkowych,
$piaczka hipoglikemiczna i matoptytkowos¢. Do wezesnych objawow zatrucia naleza: dyskomfort i bol w
nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, jadtowstret, niepokdj, uczucie rozbicia. Kliniczne i laboratoryjne objawy
toksycznego uszkodzenia watroby moga nie wystapi¢ w ciagu pierwszych 48 — 72 godzin po przyjeciu leku.

Leczenie:

Plukanie zotadka, sél fizjologiczna, leki objawowe; w razie koniecznos$ci resuscytacja oddechowa i
krazeniowa. W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej, nalezy
sprowokowa¢ wymioty jesli od spozycia nie uptyngto wigcej czasu niz godzina i przewiez¢ pacjenta do
szpitala.

W przypadku podejrzenia zatrucia paracetamolem nalezy jak najszybciej oznaczy¢ stezenie paracetamolu W
surowicy. Jesli takie badanie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, nalezy
wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ co najmniej 2,5 g metioniny i kontynuowac
(juz w szpitalu) leczenie acetylocysteina i (lub) metionina, ktore sa bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
powinno by¢ prowadzone w szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; anilidy,
kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Dziatanie przeciwzapalne paracetamolu jest
niewielkie i nie ma znaczenia klinicznego. Mechanizm dziatania paracetamolu jest zwiazany z hamowaniem
syntezy prostaglandyn w wyniku hamowania cyklooksygenaz w mézgu i rdzeniu krggowym oraz
blokowaniem receptorow wrazliwych na bradykining.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Paracetamol wchlania si¢ szybko i niemal catkowicie w przewodzie pokarmowym. U wegetarian
wchtanianie leku moze by¢ wolniejsze i niecatkowite.

Dystrybucja:

Paracetamol jest rtownomiernie rozprowadzany przez ptyny ustrojowe do tkanek organizmu, w niewielkim
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza. Maksymalne stezenia w osoczu wystepuja po uptywie 30 — 60 minut po
podaniu doustnym leku. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 1 — 3 godziny.

Metabolizm:

Paracetamol jest intensywnie metabolizowany w watrobie, gtdwnie w wyniku sprzggania z kwasem
glukuronowym i siarkowym. Po zastosowania duzych dawek paracetamolu dochodzi do znacznego
zwigkszenia stgzenia toksycznych metabolitow w watrobie, co moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci
watroby.

Wydalanie:



Paracetamol jest wydalany z moczem gtoéwnie w postaci glukuronidéw (60 — 80%), siarczanow (20 — 30%)
oraz w niewielkiej ilo§ci w postaci niezmienionego (5%).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dawkach terapeutycznych, paracetamol nie wykazuje dziatania toksycznego. Martwica srodkowego
zrazika watroby wystepuje wylacznie przy zastosowaniu bardzo duzych dawek leku u ludzi i zwierzat.
Podobnie, przy bardzo duzej dawce, paracetamol powoduje methemoglobinemig i hemolizg oksydacyjna u
psow, kotow oraz w bardzo rzadkich przypadkach u ludzi. W badaniach nad toksycznos$cia przewlekla,
podprzewlekta i ostra u szczuréw i myszy obserwowane byty zmiany chorobowe w obrebie przewodu
pokarmowego, zmiany morfologii krwi, zwyrodnienie (wlaczajac w to martwiceg) watroby i migzszu nerek.
Przyczyny powyzszych zmian sa przypisywane z jednej strony mechanizmowi dzialania, a z drugiej
metabolizmowi paracetamolu. Jak zaobserwowano rowniez u ludzi, wydaje sig, ze metabolity sa
odpowiedzialne za dziatania toksyczne i odpowiadajace im zmiany narzadowe. Ponadto, podczas
dhugotrwatego stosowania paracetamolu (tzn. 1 rok) w dawkach terapeutycznych, opisywano bardzo rzadkie
przypadki odwracalnego, przewlektego, agresywnego zapalenia watroby. W przypadku dawek
podtoksycznych, oznaki zatrucia moga pojawic si¢ po 3 tygodniach leczenia. W zwiazku z tym, paracetamol
nie powinien by¢ przyjmowany przez dluzszy czas, lub w duzych dawkach.

Dodatkowe badania nie wykazaty ryzyka genotoksyczno$ci zwiazanego z przyjmowaniem paracetamolu w
dawkach terapeutycznych (tzn. nietoksycznych).

Dhugoterminowe badania na szczurach i myszach nie dostarczyly dowodoéw na rakotworcze dziatanie
paracetamolu w dawkach, ktore nie maja dziatania hepatotoksycznego.

Plodnos¢: badania nad przewlekta toksyczno$cia u zwierzat wykazuja, ze duze dawki paracetamolu
powoduja atrofig jader i hamuja spermatogenezg¢. Znaczenie tych danych w odniesieniu do ludzi nie jest
znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon K 30, laktoza jednowodna, skrobia pszeniczna, magnezu stearynian, talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 tabletek w blistrze z folii PVC/Aluminium.
Wielkos$ci opakowan:

- 10 tabletek, w tekturowym pudetku.
- 20 tabletek, w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

NP Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka
Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr:
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



