Sprawdzono
pod wzgledem merytoryeznym

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2004 'UZ' 76

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Efferalgan Forte, 1 g, tabletki musujace

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujaca zawiera jako substancje czynna:
Paracetamol (Paracetamolum) 1 g

Produkt zawiera 567 mg sodu (24,6 mEq) w tabletce i sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

- Bol réznego pochodzenia (bole glowy, zebow, stawow, migsni, bole miesiaczkowe, nerwobdle
i inne).
- Goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ u 0so6b dorostych i mtodziezy o masie ciata wigkszej niz 50 kg (w wieku
powyzej 15 lat).

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciala pacjenta.

Dawkowanie

Dla dorostych i mlodziezy o masie ciata wigkszej niz 50 kg (w wieku powyzej 15 lat) zalecana dawka
jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg mc. co 4 do 6 godzin, maksymalna dawka dobowa
paracetamolu wynosi 75 mg/kg mc./dobe. Dawka jednorazowa wynosi jedna tabletke zawierajaca 1 g
paracetamolu co 4 do 6 godzin. W razie koniecznos$ci dawke¢ mozna powtorzy¢, lecz po czasie nie
krétszym niz 4 godziny. Zwykle nie ma koniecznosci stosowania dawki dobowej paracetamolu wigkszej
niz 3 g, tzn. 3 tabletki na dobe. Jednak w przypadku nasilonego bélu dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do
maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 g paracetamolu, czyli 4 tabletki na dobg. Nalezy zawsze
zachowa¢ przynajmniej 4 godzinny odstep pomiedzy dawkami.

Pacjenci w podeszitym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek minimalny odstep pomigdzy dawkami powinien by¢ zgodny
z nastgpujacym schematem:




Klirens kreatyniny Odstep pomigdzy dawkami

CrCl = 50 ml/min 4 godziny
CrClI 10-50 ml/min 6 godzin
CrCl < 10 ml/min 8 godzin

Czestos¢ i okres stosowania produktu
Regularne stosowanie produktu pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goraczki.
Odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krétszy niz 4 godziny.

U dorostych nie stosowa¢ produktu bez zalecenia lekarza dtuzej niz 5 dni, a w przypadku goraczki —
dtuzej niz 3 dni. U mlodziezy nigdy nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 3 dni.

Sposéb podawania
Produkt jest podawany doustnie.
Przed podaniem tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Nie potyka¢ nierozpuszczonej tabletki.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na paracetamol lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nie stosowac u 0séb o masie ciata mniejszej niz 50 kg.

- Pierwszy trymestr ciazy.

- Ciezka niewydolnos¢ watroby.

- Ciezka niewydolno$¢ nerek.

- Choroba alkoholowa.

- Niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

- Leczenie inhibitorami MAO oraz w okresie do 14 dni po zakoniczeniu leczenia.

- Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwbélowymi o dzialaniu agonistyczno-antagonistycznym:
buprenorfina, nalbufina, pentazocyna (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

- Ta posta¢ leku nie nadaje si¢ do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 15 lat ze wzgledu na
zawartos¢ 1 g paracetamolu.

- Ten produkt leczniczy zawiera paracetamol.

- Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne produkty lecznicze (w tym wydawane
na recepte i bez recepty), przyjmowane przez pacjenta, nie zawieraja paracetamolu.

- Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Podawanie dawek wiekszych niz zalecane niesie ze soba
ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby. Kliniczne, podmiotowe i przedmiotowe objawy
uszkodzenia watroby (obejmujace nagle ostre zapalenie watroby, niewydolno$é watroby, zastoinowe
zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) pojawiaja si¢ zazwyczaj po dwéch dniach od
podania produktu, z maksymalnym nasileniem wystepujacym zazwyczaj po 4—6 dniach.

- Leczenie z zastosowaniem antidotum powinno zosta¢ wdrozone tak szybko, jak to mozliwe (patrz
punkt 4.9).

- Podczas stosowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ani przyjmowaé lekéw zawierajacych alkohol,
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko
uszkodzenia watroby istnieje u 0s6b gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

- Produkt zawiera 567 mg sodu (24,6 mEq) w tabletce, nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartosé sodu w diecie.

- Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancija
fruktozy.



Srodki ostroznogci

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu paracetamolu:

- w niewydolnosci watroby,

- w cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkty 4.2 oraz 5.2),
- w chorobie alkoholowej,

- u pacjentéw niedozywionych (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- w odwodnieniu organizmu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Przeciwwskazane jest stosowanie produktu réwnoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

- Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
toksycznego uszkodzenia watroby.

- Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

- Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, takich jak:
leki przeciwpadaczkowe, barbiturany, ryfampicyna, moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby,
nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz punkt 4.9).

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas rownoczesnego stosowania izoniazydu i zydowudyny.

- Jednoczesne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych zwigksza ryzyko
wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

- Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

- Jednocze$nie podana fenytoina moze spowodowa¢ zmniejszenie skutecznosci paracetamolu
i zwigkszenie ryzyka toksycznosci dla watroby.

- Probenecyd powoduje prawie dwukrotne zmniejszenie klirensu paracetamolu poprzez hamowanie
Jjego wiazania z kwasem glukuronowym.

- Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas jednoczesnego stosowania
paracetamolu i substancji indukujacych enzymy.

- Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych: podawanie paracetamolu moze mieé¢ wpltyw na
oznaczenie stezenia kwasu moczowego we krwi metoda fosforowolframowa oraz oznaczenie
stezenia glukozy we krwi metoda oksydazowo-peroksydazowa.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego ani dziatania toksycznego paracetamolu na
ptod.

W praktyce klinicznej, badania epidemiologiczne nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu zwiazanego ze stosowaniem paracetamolu w zwykle stosowanych dawkach.
Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych
przypadkach.

Laktacja
Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych

przypadkach.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Paracetamol nie wpltywa na sprawnos¢ psychofizyczna.



4.8 Dzialania niepozadane

Jak w przypadku wszystkich produktow zawierajacych paracetamol, reakcje niepozadane sg rzadkie
(>1/10 000, <1/1 000) lub bardzo rzadkie (<1/10 000).
Zostaly one wymienione ponizej:

Uktad/organ Rzadko Bardzo rzadko
>1/10 000, <1/1 000 <1/10 000
Zaburzenia ogdlne i stany | zte samopoczucie reakcje nadwrazliwosci
w miejscu podania
Zaburzenia serca czgstoskurcz
Zaburzenia naczyniowe | obnizZenie cis$nienia krwi
Zaburzenia zotadka i jelit biegunka, bdle brzucha,
nudnosci, wymioty
Zaburzenia watroby i zwigkszona aktywnos¢
drog zétciowych aminotransferaz
watrobowych
Zaburzenia nerek i drog kolka nerkowa, martwica
moczowych brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek
Zaburzenia krwi i uktadu trombocytopenia, leukopenia,
chlonnego neutropenia
Badania diagnostyczne spadek wartosci INR, wzrost
wartosci INR

Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci
(zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, dusznos$é, skurcz
oskrzeli, nadmierne pocenie, obnizenie cisnienia tetniczego krwi az do objawow wstrzasu
anafilaktycznego oraz obrzgku Quinckego).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu},

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby (obejmujacego nagle ostre zapalenie watroby, niewydolnosé
watroby, zastoinowe zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby) dotyczy szczegblnie pacjentow
w wieku podesztym, matych dzieci, pacjentéw dtugotrwale niedozywionych, z choroba alkoholowa,

z chorobami watroby oraz pacjentéw przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe (réwnie czesto
wystepuje przypadkowe zatrucie, jak i przedawkowanie).

W tych przypadkach przedawkowanie moze mie¢ nawet skutek $miertelny.

OBJAWY PRZEDAWKOWANIA PARACETAMOLU

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciagu kilku — kilkunastu

godzin objawy takie, jak: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy

te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwijaé uszkodzenie watroby, ktére nastepnie

daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé
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wymioty, jesli od spozycia nie uptyngto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac sie natychmiast

z lekarzem. Warto podac 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.
Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wysokosé
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest wartosciowa wskazoéwka,
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 poda¢ 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie
acetylocysteing i (lub) metioning, ktére sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia,
ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi
odbywac sie w szpitalu, w warunkach intensywne;j terapii.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, anilidy.
Kod ATC: N02 BE 01

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, paracetamol hamuje syntezg
prostaglandyn w osrodkowym uktadzie nerwowym. Skutkiem tego oddziatywania jest zmniejszenie
wrazliwo$ci na dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza sie podwyzszeniem
progu bolowego.

Zmniejszenie stezenia prostaglandyn w podwzgdrzu odpowiedzialne jest za dziatanie przeciwgorgczkowe
paracetamolu. Paracetamol nie hamuje agregacji ptytek krwi.

Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia btong §luzows zotadka.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie: paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtonigciu po podaniu doustnym.
Osigga maksymalne stezenie w osoczu po 30-60 minutach.

Dystrybucja: paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek. Stezenia we krwi, $linie i osoczu sa
poréwnywalne. W niewielkim stopniu wigze sie z biatkami osocza.

Metabolizm: paracetamol jest metabolizowany gtownie w watrobie. Dwa gtéwne szlaki metaboliczne
stanowig: sprzeganie paracetamolu z kwasem glukuronowym i resztami siarczanowymi. Inny szlak
metaboliczny, katalizowany przez uktad cytochromu P 450 prowadzi do powstawania toksycznego
zwigzku posredniego (N-acetylobenzoimino-chinonu), ktéry podczas stosowania zalecanych dawek jest
szybko detoksyfikowany poprzez zredukowany glutation i wydalany z moczem po sprz¢zeniu z cysteing
i kwasem merkaptopurowym. Mechanizm ten ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku przyjmowania
dawek wigkszych niz zalecane, co moze prowadzi¢ do nagromadzenia toksycznego metabolitu i
uszkodzenia watroby.

Eliminacja: wydalanie odbywa sie gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega wydaleniu przez nerki
w ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym (60 - 80%) oraz siarczanami
(20 - 30%). Mniej niz 5% przyjetej dawki wydala si¢ w nie zmienionej postaci. Okres péttrwania wynosi
okoto 2 godzin.

Zmienno$¢ patofizjologiczna:
- Osoby w wieku podesztym: wydajno$¢ procesu sprzegania nie ulega zmianie, obserwowano
wydtuzenie okresu péttrwania.



- Niewydolno$¢ nerek: w przypadkach cigzkiej niewydolnos$ci nerek, okres péttrwania paracetamolu
i jego metabolitow jest wydtuzony. Dla potgczen z kwasem glukuronowym i resztami
siarczanowymi wydalanie paracetamolu u pacjentow z cigzkg niewydolnos$cig nerek przebiega
wolniej niz u zdrowych pacjentéw. Podczas stosowania paracetamolu u tych pacjentéw minimalny
odstep pomiedzy dawkami wynosi 6 lub 8 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu nie zawieraja

wynikéw, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku, a ktére nie zostatyby
przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Bezwodny kwas cytrynowy
Wodoroweglan sodu

Bezwodny weglan sodu

Sorbitol

Dokuzynian sodu

Powidon

Sacharyna sodowa

Benzoesan sodu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegblnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
Tuba polipropylenowa PP zamykana korkiem z LDPE z pochtaniaczem wilgoci zawierajaca 8 tabletek,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie foliowe Al/PE zawierajace 8 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody.



7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.

Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9675

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.12.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.11.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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