CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Paracetamol Galena, 120 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 120 mg Paracetamolum (paracetamolu).

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

® Bl réznego pochodzenia o matym i srednim nasileniu (bol gtowy, zebdw, miesni, stawdw,
bdle miesigczkowe, nerwobdle i inne).
*  Gorgezka w przezigbieniach i stanach grypopodobnych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Preparat dawkuje sig podobnie w obu wskazaniach, tj. jako srodek przeciwbdlowy i jako $rodek
przeciwgorgczkowy.,

Zalecana dawka u dzieci wynosi 10 do 15 mg/ kg me. co 4 godz. do 4 razy na dobe. Przyktadowo:

od 2 lat do 6 lat od 120 mg do 240 mg (od 5 do 10 ml),

od 6 lat do 12 lat od 240 mg do 480 mg (od 10 do 20 ml),

U dzieci w wieku do 2 lat tylko na zalecenie lekarza.

Maksymalna dawka dobowa u dzieci wynosi 65 mg/kg me.

U dorostych preparat Paracetamol Galena stosuje sie w dawkach 0,3 g do 1,0 g co 4 godziny do 4 razy

na dobg, maksymalnic 4 g na dobe. Dawki wieksze sa toksyczne.
Preparatu Paracetamol Galena nie nalezy stosowaé dhuzej niz 10 dni u dorostych i 3 dni u dzieci bez

zalecenia lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Uczulenie na substancje czynng paracetamol lub ktérykolwick ze sktadnikéw pomocniczych. Cigzka
niewydolnos¢ watroby lub nerek. Stosowanie inhibitoréw MAO oraz okres do 2 tygodni po ich
odstawieniu. Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, ktére jest zagrozeniem Zycia, w czasie stosowania preparatu
nie przyjmowaé innych lekéw zawierajacych paracetamol,

Uwaga, alkohol nasila toksyczne dziatanie paracetamolu. W czasie ptzyjmowania preparatu nie wolno
pi¢ alkoholu.

Stosowanie preparatu przez osoby z niewydolnoscia watroby, naduzywajace alkoholu oraz godzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowaé u 0séb z njewydolnoscia watroby, nerek i

astma oskrzelows.




Preparat nie zawiera cukru,

Produkt leczniczy zawiera parahydroksybenzoesan propylu i dlatego moze powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ze wzgledu na zawartosé sorbitolu, syropu Paracetamol Galena nie nalezy stosowaé u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy. Preparat moze mie¢ lekkie dziatanie
przeczyszezajace. Wartosé kaloryczna 2,6 keal /g sorbitolu.

4.5.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol moze nasilaé dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny). Jednoczesne
podawanie z ryfampicyng, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami, diflunisalem,
sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe watroby zwicksza ryzyko
uszkodzenia watroby. Paracetamol podawany acznie z inhibitorami MAO moze wywolaé stan
pobudzenia i wysoka goraczke. Stosowanie paracetamolu z zydowudyna moze powodowaé
neutropeni¢ oraz zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby. Kofeina nasila przeciwbélowe dzialanie
paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie paracetamolu i niesteroidowych Iekéw przeciwzapalnych zwieksza

ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Syrop Paracetamol Galena jest przeznaczony dla dzieci.

Paracetamol u kobiet cigzarnych przenika przez tozysko. Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na
p16d paracetamolu stosowanego w zalecanych dawkach.

Paracetamol u matek karmigeych przenika do mleka w ilosciach niemajacych znaczenia klinicznego.
Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie cigZy i karmienia piersia w razie zdecydowanej
koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Preparat przeznaczony dla dzieci.
W dawkach leczniczych preparat Paracetamo! Galena nie powoduje zaburzenia sprawnosci
psychofizycznej i zdolnosci do prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obshugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.
4.8.  Dzialania niepozgdane

Najpowazniejszym dziataniem niepozgdanym zwiazanym ze stosowaniem leku Jest ostre uszkodzenie
watroby, wystepujace zwykle w wyniku przedawkowania. U oséb nadwrazliwych mogg wystapié
nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, reakcje alergiczne: pokrzywka, rumien, wysypka, §wiad,
plamica barwnikowa, wstrzas anafilaktyczny. Opisywane s3 pojedyncze przypadki zaburzen
hematologicznych, (. methemoglobinemii, trombocytopenii i agranulocytozy,

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe Iub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowaé w ciggu kilku —
kilkunastu godzin objawy takie, Jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwosé, sennosé i ogélne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktére nastgpnie daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosc; i
Z6ltaczky.

U dzieci poziom toksyczny nie jest dokladnie okreslony, ale dane literaturowe sugerujg, Ze objawy
toksyczne moga wystapié po przyjeciu pojedynczej dawki wigkszej

od 150 mg/kg me./dobe Iub 120 mg/kg me./dobe w przypadku przyjmowania dtugotrwalego.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba




sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina i skontaktowaé sig
natychmiast z lekarzem. Warto podaé 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z woda. '

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi,
Wysokosé tego poziomu w stosunku do czasu, Jaki uptynat od spozycia paracetamolu Jest wartoéciowg
wskazdwka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. Jesli takie badanie jest
niewykonalne, a prawdopodobna dawka paracetamolu byla duza, to trzeba wdrozyé bardzo
intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy podaé 2,5 g metioniny i kontynuowag (juz w
szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktére sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12
godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie s takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia
paracetamolem musi odbywaé sig w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

Objawy uszkodzenia komérki watrobowej pojawiajg si¢ migdzy 2 a 4 dniem po przedawkowaniu.
Nalezg do nich: brak apetytu, nudnosci, wymioty i béle brzucha, spadek cisnienia, pocenie sie,
pobudzenie oérodkowego ukfadu nerwowego z ozywieniem i drgawkami u dzieci, sennoscig, depresja
oddechows i $pigezka.

Obok uszkodzenia komarek watrobowych po przedawkowaniu preparatu Paracetamol Galena mogg
pojawié si¢ objawy $wiadczace o uszkodzeniu innych narzadéw, np. opisano: uszkodzenie szpiku
kostnego prowadzace do leukopenii, a nawet agranulocytozy; uszkodzenie migsnia Sercowego
swiadczgce o niedotlenienju i martwicy; zapalenie trzustki i roznego typu powazne uszkodzenia nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe

Kod ATC: N 02 BE 01

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. W wyniku
hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn w
osrodkowym ukladzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek wrazliwosci na
dzialanie takich mediatoréw jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyZszeniem progu bolowego.
Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgérzu wywolnje dzialanie przeciwgorgczkowe.
Dzialanie przeciwbélowe paracetamolu zblizone Jest do dziatania NLPZ, jednak paracetamol w
odréznieniu od lekéw tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego nie dziata
przeciwzapalnie i nie wywoluje typowych dla NLPZ dziatan niepozgdanych, Paracetamol nie wplywa
na agregacje plytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bélu i goraezki.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Dawki terapeutyczne preparatu Paracetamol Galena u oséb dorostych obu plei wynosza od 0,3 g do
0,5 g z poczatkiem dziatania po ok. pt godzinie i czasem trwania ok. 4 godzin, Maksymalna dawka
dobowa u dzieci wynosi 65 mg /kg.mc.

Paracetamol wehiania sig szybko po podaniu doustnym, biodostepnoéé wynosi 88%.

Najwyzsza biodostepnosé (ponad 90%) obserwuje si¢ po podaniu paracetamolu w syropie.
Zasadniczg droga eliminacji leku jest Jego biotransformacja w watrobie.

Tylko niewielka jego czesc (2-4 %) wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki. Gléwnym
metabolitem paracetamolu (ok. 90 % Ju dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci
z kwasem siarkowym. W rezultacie powstajacy hepatotoksyczny metabolit posredni N-acetylo p-
benzochinoimina (ok. 5 %) wiaze sig¢ z watrobowym glutationem, a nastgpnie w pofaczeniu z cysteing
i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Okolo 85-90 % dostarczonej dawki paracetamolu
Jest wydalane z moczem w ciggu 24 godzin od spozycia. Okres péitrwania wynosi od 1 do 3 godz.
Spozyte pokarmy opdzniaja wehtaniane paracetamolu. Nieznaczna ilosé paracetamolu jest wydzielana
z zoleiy. :

Paracetamol nie nalezy do lekéw silnie wigzacych si¢ z biatkami osocza. Wigzanie to wynosi do 20~
30 % przy zwyklym dawkowaniu. Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi do 70 1/70 kg. Lek przechodzi




do mézgu, przez fozysko, przenika do mleka karmiacych matek, gdzie znajduje si¢ w stezeniu
zblizonym do stezenia w osoczu.

5.3 PrzedKliniczne dane ¢ bezpieczenstwie

Brak danych o bezpieczefistwie stosowania preparatu Paracetamol Galena, ktére miatyby znaczenie
dla zaleconego dawkowania oraz stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Sorbitol E 420

Powidon

Propylu parahydroksybenzoesan E 216
Czerwien koszenilowa E 124

Aromat owoce lesne

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie ma.

6.3. Okres wazno$ci

3 lata od daty produke;ji.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowi butelka szkiana ze szkla oranzowego, zamknigta zakrgtka metalowa
ze zrywka.

6.6. Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace.
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy "GALENA"
50-984 Wroctaw, ul. Krucza 62

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

Pozwolenie nr 9385




9. DATA WYDAN!A PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

22.05.2002 .
02.04.2007 r.
10.07.2008 r.
12.12.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




