CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP Przezigbienie CAPS, 500 mg + 6,1 mg, kapsulki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka twarda zawiera jako substancje czynne:
Paracetamolum (paracetamol) 500 mg
Phenylephrini hydrochloridum (fenylefryny chlorowodorek) 6,1 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsulka, twarda.

Dwukolorowa ciemnoniebieska/jasnoniebieska kapsutka twarda, zelatynowa, przeznaczona do
stosowania doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawowe w celu ztagodzenia objawoéw grypy i przezigbienia takich jak: niezyt
btony sluzowej nosa (katar), bol glowy (m.in. spowodowany zmniejszeniem droznosci zatok
przynosowych w wyniku obrzeku btony §luzowej nosa i ograniczenia jego droznosci), goraczka, bole
stawowo-mig§niowe.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: doustnie, od 1 do 2 kapsutek, 3-4 razy na dobg.
Nie stosowac¢ wiecej niz 8 kapsutek na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane w przypadku:
— nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub inne leki o podobnym dziataniu albo ktoérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.,
— cigzkiej niewydolnos$ci watroby lub nerek,
— zaburzen sercowo-naczyniowych,
— zaburzen rytmu serca,
— nadci$nienia tetniczego,
— cukrzycy,
— guza chromochtonnego nadnercza,
— jaskry z zamknigtym katem przesaczania,
— nadczynnosci tarczycy,
— rozrostu gruczotu krokowego,
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— wrodzonego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowe;j,

— stosowania inhibitor6w monoaminooksygenazy MAO i w okresie 14 dni od zaprzestania ich
stosowania,

— stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub zydowudyny,

— w okresie cigzy lub karmienia piersia,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy
inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.
W czasie przyjmowania produktu leczniczego nie wolno pi¢ alkoholu.
Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolnoscia watroby, naduzywajace alkohol oraz
glodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.
Ostroznie stosowac u 0sob:
— zniewydolno$cig watroby lub nerek (nalezy monitorowac aktywnos¢ enzymow watrobowych
i wydolno$¢ nerek),
— z zarostowa chorobg naczyn,
— zzespotem Reynauda,
— ze stabilng chorobg wiencowa,
— zniewydolnosciag oddechowa,
— z astmg oskrzelowa,
— przyjmujacych leki z grupy antagonistow receptorow beta-adrenergicznych,
— przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie
oznaczenia wskaznikow krzepnigcia krwi).

APAP Przezigbienie CAPS z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchtaniania leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol,
lub sympatykomimetyki.

Paracetamol

Paracetamol podawany Igcznie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

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

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).

Podawanie razem z ryfampicyng, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami lub innymi lekami
indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby powoduje zwigkszenie ryzyka uszkodzenia watroby.
Metoklopramid przyspiesza, a wszystkie cholinolityki op6zniaja wchtanianie paracetamolu z
przewodu pokarmowego.

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

Cholestyramina zmniejsza wchianianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac w ciagu
pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

Probenecyd wydtuza okres pottrwania paracetamolu.
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Fenylefryna
Inhibitory MAO moga nasila¢ dziatanie fenylefryny. Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z

fenylefryna lub podawa¢ fenylefryng co najmniej 14 dni od odstawienia trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych.

Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych.

Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny.

Fenylefryna stosowana rownocze$nie z indometacyna, antagonistami receptorow beta-
adrenergicznych lub metyldopa moze spowodowac przetom nadcisnieniowy.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych
piersig.

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia
pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1,000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgsto$¢ nieznana (brak mozliwo$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosci
objawoOw.

PARACETAMOL

Uktad/narzad Czestos¢ | Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi 1 uktadu Rzadko Niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku

chlonnego kostnego, matoptytkowosé, agranulocytoza,
leukopenia, neutropenia

Zaburzenia serca / Zaburzenia Rzadko Obrzeki

naczyniowe

Zaburzenia przewodu Rzadko Ostre 1 przewlekte zapalenie trzustki, krwotok, bole

pokarmowego brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty, niewydolnos¢
watroby, martwica watroby, zottaczka

Zaburzenia skory 1 tkanki Rzadko Swiad, wysypka, pocenie sie, plamica, obrzek

podskornej naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia nerek i drog Rzadko Nefropatie i tubulopatie

moczowych
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Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia odnos$nie do dziatan niepozadanych sg
rzadkie i zwykle zwigzane z przedawkowaniem.

Obserwowano pojedyncze przypadki nekrolizy naskorka, zespolu Stevensa-Johnsona, rumienia
wielopostaciowego, obrzeku krtani, wstrzasu anafilaktycznego i zawrotow glowy.

Dziatania nefrotoksyczne sg rzadkie, nie odnotowano ich zwigzku z dawkami terapeutycznymi, poza
przypadkami przewlektego stosowania leku.

FENYLEFRYNA

Uktad / narzad Czgstosé Dziatania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadtowstret

Zaburzenia skory i tkanki | Rzadko Reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka)

podskornej

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje alergiczne i nadwrazliwosci az do objawow

immunologicznego wstrzasu anafilaktycznego i skurczu oskrzeli

Zaburzenia serca Rzadko Podwyzszenie cisnienia tetniczego, tachykardia,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, blados¢
powlok

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko | Lgk, niepokoj, drzenia, nerwowosc¢, bezsennos$e,

nerwowego rozdraznienie, zawroty i bole glowy, omamy

Zaburzenia nerek i drog Czestosc Zatrzymanie moczu

moczowych nieznana

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego moze spowodowaé w ciggu
kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennos¢ i
ogolne ostabienie. Objawy te mogg ustapi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijacé
uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i zottaczka.

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

Wiarygodnej oceny ciezkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wysokosé
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzic. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byta duza, to trzeba wdrozy¢ bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podac 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w
szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metionina, ktore sa bardzo skuteczne 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 intensywnej terapii.

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami hemodynamicznymi (tachykardia,
bradykardia, podwyzszone cis$nienie tetnicze), zapascig naczyniowq z towarzyszacg depresja
oddechowa, zaburzeniami widzenia, boélami glowy, zawrotami. Leczenie polega na ptukaniu zotadka,
podawaniu lekéw beta-adrenolitycznych.

W przypadku cigzkiego zatrucia konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, wspomaganie
oddechu i kragzenia w warunkach intensywne;j terapii.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Polgczenia paracetamolu z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow,
kod ATC: N 02 BE51

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢
prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek
wrazliwos$ci na dzialanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem
progu bolowego. Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgdrzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dzialanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odroznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego
nie dziata przeciwzapalnie i nie wywoluje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol w
przeciwienstwie do salicylanéw nie wchodzi w reakcje z endogennym kwasem moczowym, a
podawany w dawkach terapeutycznych nie wplywa na rownowage kwasowo-zasadowa. Paracetamol
nie wplywa na agregacje ptytek krwi.

Fenylefryna jest aming sympatykomimetyczng. Powoduje uwalnianie adrenaliny z zakonczen nerwow
wspoétczulnych oraz bezposrednio pobudza receptory a-adrenergiczne w $Scianie naczyn. W wyniku
tego nastepuje ich skurcz i zmniejszenie obrzeku oraz przekrwienia blony sluzowe;.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osigga po uplywie ok. 1 godziny. Jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach
terapeutycznych w 25%-50%). Okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin. Zasadniczg droga
eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego cze$¢ (2-4%) wydalana
jest w postaci niezmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych
jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej
ilo$ci hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, (ok. 5%) wigze si¢ z
watrobowym glutationem, a nastepnie w potaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany
jest z moczem.

Fenylefryny chlorowodorek jest wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jednak ze wzglgdu na
intensywny metabolizm w $cianie jelita biodostepnosc sigga 40%.

Maksymalne stgzenia w surowicy osiaga po 1-2 godzinach. Okres poltrwania wynosi od 2 do 3
godzin. W postaci doustnej, w celu obkurczenia naczyn krwiono$nych nosa produkt leczniczy podaje
si¢ co 4-6 godzin. Fenylefryna metabolizowana jest glownie w watrobie przez laczenie z kwasem
siarkowym lub glukuronowym, albo przez oksydacyjng deaminacj¢ i nastgpcze sprzeganie z kwasem
siarkowym. Metabolity sg nastgpnie wydalane z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla preparatu ztozonego.

Dane dostepne dla poszczegdlnych substancji pokazuja, ze dawki wykazujace w badaniach na
zwierzgtach toksyczno$¢ ostra, byly zdecydowanie wigksze, niz zalecane dawki terapeutyczne (LDs:
paracetamol od 310 mg/kg; fenylefryna od 120 mg/kg). Mozna uznaé, ze jest znikome
prawdopodobienstwo wystgpienia toksycznosci ostrej po uzyciu produktu leczniczego zgodnie z
zaleceniami. Badania przedkliniczne oceniajace toksyczno$¢ przewlekla wykazaty, ze sktadniki
produktu leczniczego sa substancjami bezpiecznymi przy uzyciu zgodnym z zaleceniami. Nie nalezy
sie spodziewa¢ wickszego ryzyka wystapienia dziatania toksycznego dla produktu ztozonego, niz dla
pojedynczych substancji. Badania wykazujace aktywno$¢ mutagenng dla poszczegdlnych substancji
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aktywnych zawartych w produkcie leczniczym, nie wydaja si¢ by¢ istotne klinicznie. Pojedyncze

badania na myszach wykazaly rakotworczos$¢ paracetamolu w bardzo duzych dawkach, nie

spotykanych w warunkach klinicznych. Badania nad fenylefryna wykazaly wplyw substancji w bardzo
duzych dawkach na prostat¢ (wywotywanie stanu zapalnego i rozrostu), nie obserwowano jednak
wzrostu czestosci nowotworow tego organu. Dane przedkliniczne sugeruja, ze paracetamol w duzych
dawkach moze wptywaé na zdolnosci rozrodcze (zaburzenia spermatogenezy, zanik jader) lub rozwoj
zarodkowy. Brak badan przedklinicznych oceniajacych wptyw fenylefryny na zdolno$ci rozrodcze i

rozwoj zarodkowy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Sodu laurylosiarczan
Magnezu stearynian
Talk

Sktad kapsuiki:
Wieczko

Zelatyna

Erytrozyna (E 127)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygokarmin (E 132)
Korpus

Zelatyna
Indygokarmin (E 132)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z foli PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
6 szt. w tekturowym pudetku

8 szt. w tekturowym pudetku

10 szt. w tekturowym pudetku

12 szt. w tekturowym pudetku

16 szt. w tekturowym pudetku
24 szt. w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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