CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracetamol Aflofarm, 500 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki podtuzne, obustronnie wypukte z kreska dzielaca.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bolu o matym i umiarkowanym nasileniu np.:
- bole glowy;

- bole mig$niowe, bole kostno-stawowe;

- bole miesiaczkowe;

- bole zebow;

- bole po zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych.

Goraczka np. w przebiegu przezigbienia lub grypy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat:

jednorazowo od 1 do 2 tabletek (od 500 do 1000 mg paracetamolu).

W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ co 4 do 6 godzin, nie cze$ciej niz 4 razy na dobg.
Zwykle stosuje sie¢ 1 tabletke (500 mg paracetamolu) 4 razy na dobe, co 4 do 6 godzin.

Nie stosowa¢ wigcej niz 8 tabletek na dobg (4 g paracetamolu).

Dzieci od 6 do 12 lat:

Jednorazowo pot tabletki (250 paracetamolu).

Dawke mozna powtarzaé¢ co 4 do 6 godzin, nie czgséciej niz 4 razy na dobg.
Nie stosowa¢ wigcej niz 4 tabletki na dobe (2 g paracetamolu).

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem dtuzej niz przez 10 dni w
przypadku dolegliwos$ci bolowych, 3 dni w przypadku utrzymujacej si¢ goraczki i 2 dni w przypadku

objawow przezigbienia (b6l gardta, katar, kaszel).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w

punkcie 6.1
- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek
- Wirusowe zapalenie watroby



- Choroba alkoholowa
- Dzieci ponizej 6 lat

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania przed zastosowaniem
nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

W trakcie stosowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu z powodu ryzyka wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
glodzonych i regularnie spozywajacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy (mniej niz
5 % pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy wykazuje rowniez objawy nadwrazliwosci na
paracetamol), u pacjentdw z niewydolnoscig nerek lub watroby. Paracetamol moze powodowac
hemolizg u 0so6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Paracetamol moze wplywac¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych tj. oznaczenie glukozy w
surowicy krwi metoda oksydaza/peroksydaza, oznaczanie kwasu 5-hydroksyindoilooctowego (5-
HIAA) z odczynnikiem nitrozonaftolowym, wyniki testu z benitromidem oraz oznaczanie st¢zenia
kwasu moczowego w surowicy — reakcja z kwasem fosforowolframowym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metokroplamid przyspiesza wchtanianie paracetamolu z przewodu pokarmowego.

Leki opdzniajace oproznianie zotadka (np. propentelina) moga opdznia¢ wchtanianie paracetamolu.
Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore
leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, jak rowniez
rifampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu.

Paracetamol moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny (AZT) na szpik kostny.

Paracetamol nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i indandionu.
Dlugotrwate stosowanie paracetamolu jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek, raka nerki lub pgcherza moczowego. Stosowanie paracetamolu
jednoczesnie z inhibitorami MAO oraz w okresie 2 tygodni po zakoficzeniu leczenia tymi lekami,
moze wywotac¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Spozywanie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstania toksycznego
metabolitu, wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Paracetamol przenika przez tozysko. W przeprowadzonych dotychczas badaniach u kobiet cigzarnych
nie stwierdzono niekorzystnego wplywu paracetamolu na ptod, stosowanego w zalecanych dawkach.
Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka w matych ilosciach. Z dostepnych danych wynika, ze karmienie
piersia nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania paracetamolu.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie ciazy i karmienia piersia w razie zdecydowanej
koniecznosci.

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

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czestoscia wystepowania okreslona nastepujaco



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).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: $wiad, pokrzywka, wysypka i rumien, obrz¢k naczynioruchowy, dusznos¢, pocenie sig.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: obnizenie cis$nienia t¢tniczego krwi, az do objawow wstrzasu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: napad astmy oskrzelowej.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: granulocytopenia, agranulocytoza, matoptytkowos¢, methemoglobinemia.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Rzadko: objawy uszkodzenia watroby.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé w ciagu kilku,
kilkunastu godzin objawy takie jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, sennos¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie
watroby, ktore daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka. W
kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowa¢ wymioty, jesli od zazycia nie uptyneto wigcej niz godzina. Nalezy poda¢ doustnie 60-
100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia
dostarcza oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi. Wartos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki
uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka, czy i jak intensywne leczenie
odtrutkami bedzie konieczne. Jezeli oznaczenie stgzenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a
prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne leczenie
odtrutkami: nalezy podac¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing lub (i) mietionina,
ktore 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 oddziatu intensywnej terapii.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe; anilidy
Kod ATC: NO2 BEO1

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe oraz niewielka aktywnosé
przeciwzapalna. Jest aktywnym metabolitem fenacetyny o znacznie mniejszej toksycznosci.
Paracetamol poprzez hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, hamuje synteze
prostaglandyn w o$rodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest zmniejszenie
wrazliwos$ci na dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co powoduje podwyzszenie progu
bolowego.

Zmniejszenie stgzenia prostaglandyn w podwzgérzu odpowiedzialne jest za dziatanie
przeciwgoraczkowe paracetamolu. Paracetamol nie wplywa na agregacje¢ ptytek krwi.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchtanianie moze
by¢ zmniejszone, gdy paracetamol jest przyjmowany po positku zawierajacym duze ilo$ci
weglowodanow. Stezenie maksymalne w surowicy paracetamol osiaga w ciagu 0,5-2 godzin od
podania.

Dystrybucja

Paracetamol wiaze si¢ z biatkami krwi w 25-50 %. Przenika przez tozysko, a takze do mleka, gdzie
osiaga stezenie 10-15 ug/ml po 1-2 godzinach po jednokrotnym podaniu dawki 650 mg. Okres
poltrwania w mleku wynosi 1,35-3,5 godziny. Objetos¢ dystrybucji paracetamolu wynosi 0,83-1,36
I/kg

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gtownie w watrobie. Tylko niewielka jego czes¢ (2-4 %) wydalana
jest w postaci nie zmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych
jest polaczenie 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, jest sprzegany z watrobowym glutationem, a nast¢pnie w potaczeniu z
cysteina i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Eliminacja

Okres poéttrwania paracetamolu wynosi od 2 do 4 godzin. Wydalany jest gldéwnie z moczem. Okoto
5 % podanej dawki wydalone zostaje w postaci nie zmienionej. W niewydolno$ci watroby okres
poltrwania paracetamolu moze wydtuzy¢ si¢ do 17 godzin. Istnieja doniesienia, ze u 0so6b w
podesztym wieku takze dochodzi do wydtuzenia okresu pottrwania paracetamolu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wiekszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa
nie wywolywatl dziatania teratogennego u myszy ani u szczurow, obserwowano natomiast zanik jader i
zaburzenia spermatogenezy u SZCZurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana
Powidon



Krospowidon
Kwas stearynowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

50 szt. (5 blistréw po 10 szt.)

Saszetki z folii papier/Aluminium/PE/jonomer (Surlyn 1652)
2 szt. (1 saszetka po 2 szt)

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10143

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



