CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP Przezigbienie Fast, 500 mg + 300 mg, tabletki musujace

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka musujaca zawiera jako substancje czynne:

Paracetamolum (paracetamol) 500 mg

Acidum ascorbicum (kwas askorbowy) 300 mg

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Kroétkotrwate leczenie objawow wystepujacych w przebiegu przezigbienia lub grypy, takich
jak: goraczka, bol glowy, bol gardia, bole migsniowe i bole kostno-stawowe.

4.2. Dawkowanie i sposob podania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Jednorazowo 1 tabletke. Przyjmowac co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 tabletki
na dobe. Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w V2 szklanki wody.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu.
Wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j. Cigzka niewydolnos¢ watroby
lub nerek. Kamica moczowa. Wirusowe zapalenie watroby. Choroba alkoholowa.
Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu). Stosowanie inhibitoréw MAO oraz
okres 2 tygodni po ich odstawieniu. Stosowanie zydowudyny (AZT). Stosowanie u dzieci w
wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.
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Ostroznie stosowac¢ u 0séb z niewydolno$cia watroby lub nerek, astma oskrzelowa oraz
hemochromatoza, a takze na diecie ubogosodowej. Jedna tabletka APAP Przezigbienie Fast
zawiera

167 mg sodu. W trakcie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegolne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0os6b glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leku nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol. Leki
przyspieszajace oproznianie zotadka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchianianie
paracetamolu, natomiast leki opdzniajace jego oprdznianie (propantelina), moga opdzniac
wchlanianie paracetamolu. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z lekami z grupy
inhibitorow MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze
wywota¢ stan pobudzenia i goraczke.

Lek stosowany krotkotrwale w dawce terapeutycznej nie wykazuje istotnej klinicznie
interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT) moze nasila¢ toksyczne
dzialanie zydowudyny na szpik kostny.

Lek moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).
Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, hydrazyd kwasu izonikotynowego, jak réwniez ryfampicyna moze prowadzi¢
do uszkodzenia watroby. Przy jednoczesnym podawaniu paracetamolu i chlorzoksazonu
wzrasta hepatotoksyczno$¢ obu substancji.

Paracetamol wydtuza okoto 5-krotnie czas potowiczej eliminacji chloramfenikolu.
Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT) moze nasila¢ sktonnos¢ do
neutropenii.

Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego
metabolitu wywotujacego martwice komoérek watrobowych, co w nastepstwie moze
doprowadzi¢ do niewydolno$ci watroby.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych go lekow, zwigksza
wchtlanianie zelaza.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektoérych badan laboratoryjnych,
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (oznaczanie glukozy, kreatyniny).

4.6. Ciaza lub laktacja

Paracetamol przenika przez tozysko, a takze do mleka kobiet karmiacych piersia w ilosci
ok. 1% dawki przyjetej przez matkg. Kwas askorbowy rowniez przenika przez tozysko i do
mleka. Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 karmienia piersia w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wywiera wplywu.

4.8. Dzialania niepozadane
« Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: trombocytopenia uwarunkowana
autoimmunologicznie, leukopenia, agranulocytoza, granulocytopenia, neutropenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna.
« Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty.
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» Zaburzenia nerek 1 drég moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych,
ostra niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa.

« Zaburzenia watroby i drog zotciowych: uszkodzenie watroby.

« Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje alergiczne jak
obrzek Quinckego, dusznos$¢, skurcz oskrzeli, zlewne poty, obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi az do objawow wstrzasu.

« Zaburzenia skory i tkanki podskornej: niezbyt czgsto: rumieniowe, pokrzywkowe
reakcje skorne 1 zaczerwienienie skory.

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, sennos¢

1 ogodlne ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna sig
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nast¢pnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjgcia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowac¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej niz godzina. Nalezy podac
doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny
cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Warto$¢ tego stezenia
w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowa wskazoéwka,

czy i jak intensywne leczenie odtrutkami bgdzie konieczne. Jesli oznaczenie st¢zenia
paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta
duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5g metioniny

1 kontynuowac¢ leczenie acetylocysteina lub (i) metionina, ktére sa bardzo skuteczne

w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze skuteczne po

24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac si¢ w szpitalu,

w warunkach oddzialu intensywnej terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol w potaczeniach (bez psycholeptykow).

Kod ATC: N 02 BE 51.

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢
prostaglandyn w os§rodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest
spadek wrazliwosci na dzialanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢
podwyzszeniem progu bolowego. Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgdrzu
wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe. Dzialanie przeciwbdlowe paracetamolu zblizone jest
do dziatania NLPZ, jednak paracetamol w odréznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje
obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego nie dziata przeciwzapalnie i nie wywoluje
typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol nie wplywa na agregacj¢ ptytek
krwi.

Kwas askorbowy bierze udzial w biosyntezie kolagenu i substancji migdzykomoérkowej oraz
w procesach oksydoredukcyjnych. Rola kwasu askorbowego w syntezie kolagenu polega na
hydroksylacji reszt proliny, a takze lizyny do hydroksyproliny i hydroksylizyny, co powoduje
przeksztatcenie prokolagenu we wilasciwy kolagen. Reakcjami, wynikajacymi z wtasciwosci
oksydoredukcyjnych uktadu kwas askorbowy < kwas dehydroaskorbowy jest udziat kwasu
askorbowego w mikrosomalnych reakcjach hydroksylacji, katalizowanych przez oksydazy
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(jako kofaktor -hydroksylazy dopaminy katalizuje przemiang dopaminy do noradrenaliny;
jako kofaktor 70-hydroksylazy steroidowej katalizuje przemiang cholesterolu do
7a-hydroksycholesterolu w biosyntezie kwasow zotciowych), regulacja cyklu oddechowego
w mitochondriach, biosynteza kwasu foliowego, utrzymanie w organizmie miedzi i zelaza
w aktywnych formach (Cu(Il) 1 Fe(Il)) 1 reakcje antyoksydacyjne.

Ponadto kwas askorbowy bierze udziat w syntezie przeciwciat.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol po podaniu doustnym jest szybko i prawie calkowicie wchtaniany z przewodu
pokarmowego. Stopien wchlaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania leku wraz z
positkiem. Maksymalne st¢zenie we krwi osiaga po uptywie ok. 1 godziny. Stabo wiaze si¢ z
biatkami osocza, w dawkach terapeutycznych w 25%-50%. Biologiczny okres pottrwania leku
wynosi 2 do 4 godzin. Czas dziatania przeciwbolowego okresla si¢ na 4 do 6 godz., a
przeciwgoraczkowego na 6 do 8 godz. Zasadnicza droga eliminacji leku jest jego
biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czgs¢ (2-4%) wydalana jest w postaci nie
zmienionej, przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest
potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym (oba metabolity sa
nieaktywne). Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit posredni,
N-acetylo-p-benzochinoimina, ulega sprz¢ganiu z watrobowym glutationem, a nast¢pnie w
polaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Mechanizm ten
tatwo ulega wysyceniu w przypadku zazycia duzych dawek paracetamolu. Zasoby
watrobowego glutationu moga si¢ wyczerpaé powodujac nagromadzenie toksycznego
metabolitu w watrobie, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytow oraz
ostrej niewydolnos$ci watroby.

Kwas askorbowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 70-80%, gtdéwnie w dwunastnicy
1 blizszym odcinku jelita cienkiego. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 25%. Maksymalne
stezenie w osoczu osiaga po 2-3 godzinach. Najwigksze ilosci wychwytywane sa przez tkanki
o duzej aktywnos$ci metabolicznej. Duze jego st¢zenie stwierdza si¢ w ptytkach krwi i
limfocytach, wigksze niz w erytrocytach i w osoczu. W ustroju kwas askorbowy ulega
utlenieniu do dehydroaskorbinianu, z ktorego czg¢sciowo jest regenerowany do wyjsciowej
postaci, a czgsciowo jest metabolizowany do nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego,
ktoére sa wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla preparatu ztozonego.

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wigkszych niz maksymalna dopuszczalna dawka
dobowa nie wywotywatl dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuréw. Zaobserwowano
natomiast zaburzenia spermatogenezy i zanik jader u szczurdéw.

Nie zaobserwowano dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuréw, ktérym podawano
kwas askorbowy w ilo$ci 20-4000 razy przekraczajacej dzienne zapotrzebowanie dla
cztowieka (normy RDA).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy bezwodny, wodoroweglan sodu, weglan sodu
bezwodny, powidon, Makrogol 6000, aromat cytrynowy 135460, sacharyna sodowa,
aspartam (E951), aromat limonkowy 135459, magnezu stearynian, s6l sodowa fosforanu
ryboflawiny.
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6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoSci
Produkt w blistrach miekkich — 3 lata.
Produkt w tubie — 2 lata.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 tabletek musujacych w tubie.

20 tabletek musujacych w 2 tubach.

2 tabletki musujace w 1 blistrze migkkim po 2 szt.

6 tabletek musujacych w 3 blistrach migkkich po 2 szt.

10 tabletek musujacych w 5 blistrach migkkich po 2 szt.

20 tabletek musujacych w 10 blistrach migkkich po 2 szt.

Tuba z polipropylenu z nakretka z polietylenu, zawierajaca substancj¢ chtonaca wilgo¢
pakowana w pudetko tekturowe.

Blister migkki - opakowanie z folii papier/Al/LDPE/jonomer zawierajacy 2 tabletki musujace
- pakowany w pudetko tekturowe.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Przed uzyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w wodzie o temperaturze pokojowe;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zicbicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10049

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

POZWOLENIA
29.10.2003 r.; 29.07.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
22.03.2012r.; 02.07.2012r.
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