CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Actavis, 24 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera 24 mg paracetamolu.

Substancje pomocnicze: 1 ml zawiera sodu pirosiarczyn (E 223), 140 mg sorbitolu i okoto 1,7 mg
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Bezbarwny do bladego roztwor o smaku truskawkowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie tagodnego do umiarkowanego boélu i (lub) goraczki.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Paracetamol Actavis, 24 mg/ml, roztwor doustny jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
Dawkowanie

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej z powodu ryzyka powaznego uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.4 1 4.9).

Dzieci

Regularne stosowanie zmniejsza bol i wahania goraczki. Podawanie powinno by¢ regularne, wiaczajac
pore nocna, najlepiej z 6-godzinnymi odstepami, w razie konieczno$ci w odstepach co najmniej

4 godzin.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu dla dzieci to:
10 do 15 mg/kg masy ciata, co 4 — 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg.

Dawkowanie nalezy ustali¢ przede wszystkim na podstawie masy ciata dziecka. Informacja o wieku
dziecka w obrebie kazdej grupy wagowej jest tylko orientacyjna.

Przyktady dawkowania w zaleznosci od masy ciata i orientacyjnego wieku:

Masa ciala | Wiek Dawka (maksymalna calkowita dawka dobowa)

(w przyblizeniu)
5-7 kg 3-6 miesigcy 2,5 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg (240 mg)
7-10 kg 6 miesiecy-1 rok | 3,5 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobe (336 mg)
10-15 kg 1-3 lata 5 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobe (480 mg)




Masa ciala | Wiek Dawka (maksymalna calkowita dawka dobowa)

(w przyblizeniu)
15-20 kg 3-5 lat 7,5 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobe (720 mg)
20-25 kg 5-7 lat 10 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg (960 mg)
25-30 kg 7-9 lat 12,5 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg (1200 mg)
30-40 kg 9-12 lat 15 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobe (1440 mg)
>40 kg > 12 lat 20 ml co 4 do 6 godzin, maksymalnie 4 razy na dobg (1920 mg)

5 ml roztworu doustnego = 120 mg paracetamolu.

W przypadku wysokiej goraczki, objawow zakazenia lub przedtuzajacych si¢ objawdw trwajacych
dtuzej niz 2 dni, opiekun pacjenta powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Niewydolnosé nerek

Paracetamol nalezy stosowac¢ z ostroznosciag w przypadku wystepowania niewydolnos$ci nerek i zaleca
sig w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek wydtuzenie odstgpu pomigdzy dawkami. W przypadku
klirensu kreatyniny mniejszego niz 10 ml/min, minimalny odstgp pomigdzy dwoma podaniami
powinien wynosi¢ 8 godzin.

Niewydolnosé¢ waqtroby
Paracetamol nalezy stosowa¢ z ostroznoscia w przypadku wystepowania niewydolno$ci watroby.

Sposob podawania
Do podania doustnego.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ przedtuzonego lub czestego stosowania. Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie
przyjmowali jednocze$nie innych produktow leczniczych zawierajacych paracetamol. Przyjmowanie
wielokrotnych dawek dobowych w pojedynczej dawce moze spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie
watroby; w takim przypadku nie wystepuje utrata przytomnosci. Jednak nalezy niezwlocznie zwrdcic¢
si¢ po pomoc medyczna. Przedluzone przyjmowanie z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza
moze by¢ szkodliwe. U mtodziezy leczonej dawka paracetamolu 60 mg/kg mc. na dobg, jednoczesne
stosowanie innych produktow przeciwgoraczkowych nie jest uzasadnione, z wyjatkiem przypadkoéw
nieskutecznosci.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu u pacjentdow z umiarkowana i cigzka
niewydolnos$cia nerek, tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia watroby (w tym zespoét Gilberta),
cigzka niewydolnos$cia watroby (>9 wg skali Child-Pugh), ostrym zapaleniem watroby, jednoczesnego
leczenia produktami leczniczymi, ktore wplywaja na czynnos¢ watroby, niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, niedokrwistoscia hemolityczna, uzaleznieniem od alkoholu, odwodnieniem

i przewleklym niedozywieniem.

Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentoOw z alkoholowa choroba watroby bez cech marskosci
watroby. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadkach przewlektego alkoholizmu. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ w takim przypadku 2 gramOw. Nie nalezy spozywac alkoholu podczas leczenia
paracetamolem.

W przypadku wysokiej temperatury ciata, objawow wtornego zakazenia lub przedtuzajacych sig
innych objawow nalezy ponownie oceni¢ zastosowane leczenie.

Po leczeniu dlugoterminowym (ponad 3 miesiace) lekami przeciwbdlowymi stosowanymi co drugi
dzien lub czesciej, moze wystapi¢ lub nasili¢ si¢ bol glowy. Bol glowy zwigzany z naduzywaniem
lekdw przeciwbolowych (ang. medication overuse headache — MOH) nie powinien by¢ leczony



poprzez zwigkszenie dawki. W takich przypadkach stosowanie lekow przeciwbolowych nalezy
przerwac¢ W porozumieniu z lekarzem.

Nagte odstawienie po dtugotrwatym, w duzych dawkach, nieprawidtowym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze prowadzi¢ do bolow glowy, zmeczenia, bolu mieéni, nerwowos$ci i objawow
wegetatywnych. Te objawy z odstawienia ustepuja w ciagu kilku dni. Do tego czasu nalezy unikaé
dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie nalezy rozpoczyna¢ ponownie ich stosowania
bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z astma wrazliwych na kwas acetylosalicylowy, poniewaz
obserwowano tagodne reakcje skurczu oskrzeli po paracetamolu (reakcja krzyzowa).

W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ po pomoc medyczna, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9).

Zawiera sodu pirosiarczyn. Rzadko moze powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz
oskrzeli.

Zawiera sorbitol (140 mg/ml). Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy. Roztwor doustny moze powodowac tagodny efekt przeczyszczajacy, zwlaszcza
u dzieci leczonych najwyzszymi dawkami.

Wartos¢ kaloryczna sorbitolu wynosi 2,6 kcal/g.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,08 mmola (lub 1,7 mg) sodu na 1 ml roztworu doustnego.
Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdw na diecie z kontrolowana zawartoscia sodu, ktorzy waza
25 kg lub wigcej (dawka 12,5 ml Iub wigce;j).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol jest intensywnie metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzi¢ w interakcje z
innymi produktami leczniczymi, ktére korzystaja z tej samej drogi metabolicznej lub ktére moga
hamowa¢ lub indukowa¢ takie drogi. Przewlekte przyjmowanie alkoholu lub stosowanie substancji
indukujacych enzymy watrobowe, takich jak barbiturany, karbamazepina, fenytoina, ryfampicyna,
izoniazyd i ziele dziurawca (Hypericum perforatum) moze zwiekszaé¢ hepatoksyczno$é w przypadku
przedawkowania paracetamolu, z powodu zwiekszonego i szybszego powstawania toksycznych
metabolitow. Dlatego tez nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
substancji indukujacych enzymy (patrz punkt 4.9).

Podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, poniewaz
probenecyd prawie o poloweg obniza klirens paracetamolu, poprzez hamowanie sprz¢gania z kwasem
glukuronowym.

Salicylamid moze wydtuzaé okres pottrwania w fazie eliminacji paracetamolu.

Paracetamol moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ lamotryginy z mozliwym ostabieniem jej dziatania, z
powodu prawdopodobnego indukowania metabolizmu watrobowego lamotryginy.

Paracetamol moze znacznie zwigkszac okres pottrwania w fazie eliminacji chloramfenikolu.
Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia chloramfenikolu w osoczu, jezeli stosowane jest jednoczesne
leczenie ztozone z paracetamolu z chloramfenikolem we wstrzyknigciu.

Szybko$¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ zwiekszona przez metoklopramid lub domperidon

I zmniejszona przez cholestyraming. Dla uzyskania najlepszego dziatania cholestyramina i
paracetamol powinny by¢ przyjmowane oddzielnie w odstgpie 1 godziny. Jednoczesne przyjmowanie
produktéw leczniczych, ktére spowalniaja oproznianie zotadka, moze opdznia¢ wchtanianie i poczatek
dziatania paracetamolu.



Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych kumaryn moze by¢ nasilone w wyniku regularnego
przedtuzonego stosowania paracetamolu, powodujac zwigkszenie ryzyka krwawien. Dziatanie to moze
wystapi¢ juz przy dawkach dobowych 1,5-2 g paracetamolu przez 5-7 dni. Okazjonalnie przyjmowane
dawki nie powoduja znaczacego dziatania.

Wplyw na badania diagnostyczne
Paracetamol moze wplywaé na oznaczanie kwasu moczowego przy uzyciu fosforowolframianu
i oznaczanie glukozy we krwi metoda oksydaza-peroksydaza.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Cigza

Dane z badan epidemiologicznych dotyczacych doustnego stosowania paracetamolu w dawkach
terapeutycznych nie wskazuja na niepozadane dzialania w ciazy lub na zdrowie ptodu lub noworodka.
Dane prospektywne dotyczace przedawkowania podczas ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko
wystepowania wad rozwojowych. Badania dotyczace wptywu na reprodukcjg po podaniu doustnym
nie wykazaly zadnych oznak wystepowania wad rozwojowych ani fetotoksycznosci (patrz punkt 5.3).
Paracetamol jest uwazany za bezpieczny w zwyktych dawkach terapeutycznych do
krotkoterminowego stosowania i moze by¢ stosowany podczas ciazy po ocenie stosunku korzysci

i ryzyka.

Karmienie piersiq

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach. Nie
donoszono o niepozadanym wplywie na niemowlgta. Paracetamol moze by¢ stosowany przez kobiety
karmiace piersia, tak dtugo jak zalecane dawkowanie nie zostanie przekroczone. W przypadku
dlugoterminowego stosowania nalezy zachowacé ostroznosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ten podpunkt nie dotyczy produktu leczniczego Paracetamol Actavis, poniewaz jest on przeznaczony
do stosowania u dzieci. Jednakze w odniesieniu do substancji czynnej, paracetamolu, jako rzadko
wystepujace dziatania niepozadane, obserwowano zawroty gtowy i nieprawidlowe widzenie. Nie
oczekuje sig, aby paracetamol wpltywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W dawkach terapeutycznych wystgpuje niewiele dziatan niepozadanych.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastgpujaco: bardzo czgsto (>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), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja organow i Czestosé Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu | rzadko zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia
chtonnego komdrek macierzystych

bardzo rzadko trombocytopenia, leukopenia,

neutropenia i niedokrwisto$¢
hemolityczna.

Zaburzenia uktadu rzadko nadwrazliwo$¢ (z wytaczeniem obrzgku
immunologicznego naczynioruchowego)

Zaburzenie metabolizmu i | bardzo rzadko hipoglikemia

odzywiania




Zaburzenia psychiczne rzadko depresja*, splatanie, omamy

Zaburzenia uktadu rzadko drzenie*, bol gtowy*

nerwowego

Zaburzenie oka rzadko nieprawidlowe widzenie

Zaburzenia serca rzadko obrzegk

Zaburzenia zotadka i jelit | rzadko krwawienie*, bol brzucha*, biegunka*,
nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog | rzadko nieprawidtowa czynno$¢ watroby,

z6tciowych niewydolno$¢ watroby, martwica
komorek watroby, zottaczka

bardzo rzadko toksycznos¢ watrobowa

Zaburzenia skory i tkanki | rzadko swiad, wysypka, potliwo$¢, plamica,

podskornej obrzek naczynioruchowy, pokrzywka.

Zaburzenia nerek i drog bardzo rzadko: jatowy ropomocz (mgtny mocz) i

moczowych dziatania niepozadane nerek

Zaburzenia ogoélne i stany | rzadko zawroty glowy (z wylaczeniem

w miejscu podania zawrotow glowy pochodzenia

btednikowego), zte samopoczucie,
goraczka, uspokojenie, interakcje leku*

bardzo rzadko reakcje nadwrazliwos$ci (wymagajace
przerwania leczenia)
Urazy, zatrucia i rzadko przedawkowanie i zatrucie

powiklania po zabiegach
* gdzie indziej niewymienione

Zgtoszono kilka przypadkéw martwicy rozptywnej naskorka, zespotu Stevensa-Johnsona, rumienia
wielopostaciowego, obrzgku krtani, wstrzasu anafilaktycznego, niedokrwistosci, zaburzenia czynnosci
watroby i zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci nerek (cigzkie zaburzenie czynnosci nerek,
srodmiazszowe zapalenie nerek, krwiomocz, niemoznos¢ oddania moczu), zaburzenia uktadu
pokarmowego 1 zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego.

49 Przedawkowanie

Ryzyko zatrucia paracetamolem wystepuje zwtaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobami watroby, w przypadkach przewlektego alkoholizmu, u pacjentéw

z przewlektym niedozywieniem i pacjentow przyjmujacych substancje indukujace enzymy.
Przedawkowanie moze by¢ $miertelne.

Objawy

Objawy przedawkowania paracetamolu to nudnosci, wymioty, brak taknienia, blado$¢ oraz bol
brzucha i wystepuja one zwykle w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku. Przedawkowanie poprzez
przyjecie w pojedynczej dawce 7,5 grama lub wigcej paracetamolu u dorostych Iub 140 mg/kg masy
ciala w pojedynczej dawce u dzieci, powoduje cytolizg watroby, ktéra moze prowadzi¢ do catkowitej
i nieodwracalnej martwicy, co powoduje niewydolno$¢ komoérek watroby, kwasice metaboliczng

i encefalopatie, a w rezultacie moze to prowadzi¢ do $piaczki lub zgonu. Jednocze$nie obserwowano
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AspAT, AIAT), dehydrogenazy mleczanowej
i stezenia bilirubiny oraz zmniejszenie czasu protrombinowego, co moze nastapi¢ w ciagu 12 do

48 godzin po podaniu. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby wystepuja zwykle po raz pierwszy

po 2 dniach i osiagaja maksimum po 4 do 6 dni. Nawet w przypadku braku ciezkiego uszkodzenia
watroby, moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek w martwica kanalikow nerkowych. Innymi



objawami przedawkowania paracetamolu, niezwigzanymi z watroba, moga by¢ zaburzenia serca
i zapalenie trzustki.

Leczenie przedawkowania

- Niezwloczna hospitalizacja

- Jak najszybsze pobranie probki krwi po przedawkowaniu w celu okreslenia stezenia
paracetamolu przed rozpoczgciem leczenia.

- Szybkie usunigcie potknigtego produktu poprzez ptukanie zotadka, poprzedzone podaniem
wegla aktywowanego (w celu adsorpcji) i siarczanu sodowego (Srodek przeczyszczajacy).

- Leczenie obejmuje podanie antidotum N-acetylocysteiny (NAC) dozylnie lub doustnie, jesli to
mozliwe, przed uptywem 10-tej godziny po przyjeciu. NAC moze nawet chroni¢
po 10 godzinach, ale w takim przypadku zastosowane leczenie jest przedtuzone.

- Leczenie objawowe.

- Badania watroby nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia i powtarzaé co 24 godziny.
W wiekszosci przypadkow, aminotransferazy watrobowe powrdca do warto$ci prawidtowych
w ciagu jednego do dwodch tygodni, z pelnym przywroceniem czynnos$ci watroby. Jednakze
w bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ wskazany przeszczep watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe;
Kod ATC: NO2BEO1

Paracetamol jest lekiem o jednoczesnym dzialaniu przeciwgoraczkowym i przeciwbolowym. Jednak
nie wykazuje dziatania przeciwzapalnego. Mechanizm dziatania przeciwgoraczkowego nie zostat

w pelni okreslony. Jeden mechanizm dziatania paracetamolu polega na hamowaniu syntezy
cyklooksygenazy, enzymu waznego w syntezie prostaglandyn. Cyklooksygenaza w OUN jest bardziej
wrazliwa na paracetamol niz obwodowa cyklooksygenaza i to wyjasnia dlaczego paracetamol ma
skuteczne dzialanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe, bez wyraznej obwodowej aktywnosci
przeciwzapalnej. Paracetamol prawdopodobnie dziata przeciwgoraczkowo poprzez bezposrednie
dziatanie na o$rodek regulacji ciepta w podwzgorzu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne stgzenie
w osoczu osiaga po 30 minutach do 2 godzin.

Dystrybucja

Paracetamol jest szybko rozprowadzany do wszystkich tkanek. St¢zenia sa poréwnywalne we krwi,
w $linie 1 w osoczu. Objgtos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi okoto 1 1/kg masy ciata. W dawkach
terapeutycznych wigzanie z biatkiem jest nieistotne.

Metabolizm

U pacjentéw dorostych paracetamol jest metabolizowany w watrobie poprzez dwie gtowne drogi
metaboliczne: sprzegania z kwasem glukuronowym (ok. 60%) i siarkowym (ok. 35%). Ta ostatnia
droga ulega szybkiemu wysyceniu po zastosowaniu wyzszych dawek niz terapeutyczne. Niewiclka
cze$C jest katalizowana przez cytochrom P450 i w rezultacie prowadzi do powstania czynnego
metabolitu posredniego (jakim jest N-acetyl-benzochinonoimina), ktéry to metabolit ulega w
normalnych warunkach szybkiej przemianie, zmniejszajac toksyczno$¢ pod wptywem zredukowanego
glutationu i jest wydalany z moczem po sprzgganiu z cysteing i kwasem merkaptopurowym. U
noworodkow 1 dzieci w wieku ponizej 12 lat, sprz¢zony kwas siarkowy jest gtowna droga eliminacji,
a glukuronidacja jest mniejsza niz u dorostych. Caltkowita eliminacja u dzieci jest poréwnywalna

do eliminacji u dorostych, z powodu zwigkszonej objgtosci dla sprzezen kwasu siarkowego.



Wydalanie

Paracetamol jest wydalany z moczem. 90% przyjegtej dawki jest wydalane przez nerki w ciagu

24 godzin, glownie w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym (60-80%) lub siarkowym
(20-30%). Mnigj niz 5% jest wydalane w postaci niezmienionej. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 h. W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby po przedawkowaniu u noworodkow
okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony. Maksymalne dziatanie jest rownowazne
stezeniom w osoczu.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 10 ml/min) wydalanie
paracetamolu i jego metabolitow jest opdznione.

U pacjentow w podesztym wieku zdolno$¢ do wytwarzania sprzg¢zonych metabolitow nie jest
zmieniona.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach prowadzonych na szczurach i myszach, dotyczacych toksycznosci ostrej,
podostrej i przewlektej paracetamolu obserwowano zmiany w przewodzie pokarmowym, zmiany

w ilosci krwinek, zmiany zwyrodnieniowe w miazszu watroby i nerek oraz martwicg. Te zmiany sa

Z jednej strony charakterystyczne dla mechanizmu dziatania, a z drugiej strony dla metabolizmu
paracetamolu. Metabolity prawdopodobnie odpowiedzialne za dziatanie toksyczne i odpowiadajace im
zmiany znaleziono réwniez u ludzi. Ponadto, podczas dtugotrwatego stosowania (tj. 1 rok) w zakresie
maksymalnych dawek terapeutycznych, opisano bardzo rzadkie przypadki odwracalnego,
przewlektego, agresywnego zapalenia watroby. W dawkach subtoksycznych objawy zatrucia moga
wystapi¢ po 3 tygodniach przyjmowania. Dlatego tez paracetamolu nie nalezy podawac przez dtuzszy
okres czasu lub w duzych dawkach.

Obszerne badania nie pokazuja zadnego istotnego dziatania genotoksycznego paracetamolu w zakresie
dawek terapeutycznych, tj. zakres dawek nietoksycznych.

Badania dtugoterminowe na myszach i szczurach nie wykazaty istotnego dziatania rakotworczego
paracetamolu w dawkach niepowodujacych hepatoksycznosci.

Paracetamol przenika barierg tozyska.
Badania na zwierzgtach i kliniczne doswiadczenie dotychczas nie wykazaty zadnego dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Powidon K-30

Sodu cytrynian

Potasu sorbinian (E 202)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sacharyna sodowa (E 954)

Woda oczyszczona

Aromat truskawkowy

Aromaty naturalne i identyczne z naturalnym
Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy

Sodu cytrynian



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla z zamknigciem z PP/PE zabezpieczajacym przed dostepem dzieci oraz
strzykawka doustna dozujaca z PP z ttokiem z HDPE.

Wielkosci opakowan: 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 200 ml, 300 ml i 1000 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

Islandia

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

18 887

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

18.11.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

26.02.2013



