CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP bél i goraczka C plus, 500 mg + 300 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka musujaca zawiera:

500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i

300 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspartam 15 mg; sodu wodoroweglan i sodu weglan
bezwodny zawierajace 167 mg sodu. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Krotkotrwate leczenie bolu i (lub) goraczki.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Jednorazowo 1 tabletka. Przyjmowac co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz 3 tabletki na
dobe. Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w V4 szklanki wody.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w pkt. 6.1

- Wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek

- Kamica moczowa

- Wirusowe zapalenie watroby

- Choroba alkoholowa

- Fenyloketonuria (ze wzglgdu na zawarto$¢ aspartamu)

- Stosowanie inhibitorow MAO oraz okres 2 tygodni po ich odstawieniu

- Stosowanie zydowudyny (AZT)

- Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy
inne przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

Ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnoscig watroby lub nerek, astma oskrzelowg oraz
hemochromatoza, a takze na diecie ubogosodowej. Lek zawiera 167 mg sodu na dawke, co nalezy
wzig¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawartos¢ sodu w diecie. W trakcie przyjmowania produktu leczniczego nie nalezy pi¢ alkoholu ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko
uszkodzenia watroby wystepuje u osob gtodzonych i regularnie pijacych alkohol.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Apap bél i goraczka C plus nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami
zawierajagcymi paracetamol. Leki przyspieszajace oproznianie zotagdka (np. metoklopramid)
przyspieszaja wchlanianie paracetamolu, natomiast leki opdzniajace jego oproznianie (propantelina),
moga opdznia¢ wchianianie paracetamolu. Stosowanie paracetamolu jednoczesnie z lekami z grupy
inhibitoréw MAO oraz w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami, moze wywota¢ stan
pobudzenia i goraczke.

Paracetamol stosowany krotkotrwale w dawce terapeutycznej nie wykazuje istotnej klinicznie
interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi.

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

Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).
Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekow zwigkszajagcych metabolizm watrobowy,

tj. niektore leki nasenne lub leki przeciwpadaczkowe np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
hydrazyd kwasu izonikotynowego, jak rowniez ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia
watroby. Przy jednoczesnym podawaniu paracetamolu i chlorzoksazonu wzrasta hepatotoksycznos¢
obu substancji.

Paracetamol wydtuza okoto 5-krotnie czas potowiczej eliminacji chloramfenikolu.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyng (AZT) moze nasila¢ sktonno$¢ do neutropenii.
Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego metabolitu
wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze doprowadzi¢ do
niewydolno$ci watroby.

Kwas askorbowy zwigksza wchtanianie glinu z zawierajacych go produktow leczniczych, zwigksza
takze wchlanianie zelaza.

Stosowanie produktu leczniczego moze by¢ przyczyng falszywych wynikéw niektérych badan
laboratoryjnych, wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (oznaczanie glukozy, kreatyniny).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Paracetamol przenika przez tozysko oraz do mleka kobiet karmigcych piersig w ilosci ok. 1% dawki
przyjetej przez matke.

Kwas askorbowy rowniez przenika przez tozysko i do mleka.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig w razie zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

APAP bél i goraczka C plus nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (brak mozliwos$ci oceny na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: matoptytkowo$¢ uwarunkowana autoimmunologicznie, leukopenia, agranulocytoza,
granulocytopenia, neutropenia, niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne jak obrzgk Quinckego, dusznos$¢, skurcz oskrzeli, zlewne poty, obnizenie
ci$nienia t¢tniczego krwi az do objawow wstrzasu.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Niezbyt czgsto: rumieniowe, pokrzywkowe reakcje skorne i zaczerwienienie skory.
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby.

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnosci, wymioty, nadmierng potliwos$¢, senno$¢ i ogélne ostabienie.
Objawy te moga ustgpic¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigkszej nalezy
sprowokowaé wymioty, jesli od zazycia nie uplyneto wigcej niz godzina. Nalezy poda¢ doustnie
60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda. Wiarygodnej oceny cigzkos$ci zatrucia
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dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wartos¢ tego stgzenia w stosunku do czasu,
jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartoSciowa wskazowka, czy i jak intensywne leczenie
odtrutkami bedzie konieczne. Jesli oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe,

a prawdopodobna przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy poda¢ 2,5g metioniny i kontynuowac leczenie acetylocysteing lub (i)
metioning, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie
sg takze skuteczne po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem powinno odbywac¢ si¢ w szpitalu, w warunkach oddzialu
intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol, produkty ztozone (bez psycholeptykow).
Kod ATC: NO2BES1.

Paracetamol to pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym. W wyniku
hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, zapobiega tworzeniu si¢ prostaglandyn

w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek wrazliwo$ci na
dziatanie takich mediatorow jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu boélowego.
Zmnigjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgorzu wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe.
Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak paracetamol

w odrdznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn.

Dlatego nie dziata przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dzialan niepozadanych.
Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Kwas askorbowy (witamina C) - witamina z grupy witamin podstawowych, ktorej niedobory w osoczu
i komorkach uktadu odporno$ciowego moga wystapic¢ na poczatku ostrych zakazen wirusowych.
Przyjmowanie kwasu askorbowego w wysokiej dawce uzupetnia niedobory witaminy C wystgpujace
w przebiegu infekcji wirusowych, dzieki czemu wspomaga uktad odpornosciowy organizmu.

U pacjentéw z niedoborem witaminy C w diecie suplementacja kwasu askorbowego w wysokiej
dawce (> 1 g dziennie) moze redukowac nasilenie objawow przezigbienia.

Kwas askorbowy jest gtéwnym antyoksydantem $rodowiska wodnego organizmu, a takze uczestniczy
w odnowie tkanek. Przeciwwolnorodnikowe, przeciwzapalne oraz przeciwwirusowe (kwas askorbowy
wplywa na proces wewnatrzkomodrkowej replikacji wirusow) dziatanie witaminy C oraz jej udziat

w syntezie kolagenu pozwala na wspomaganie leczenia zakazen wirusowych takich jak przezigbienie

1 grypa, poniewaz stan zapalny towarzyszacy tym infekcjom zwigzany jest z powstawaniem wolnych
rodnikoéw oraz zwigkszong przepuszczalnoscia naczyn wlosowatych btony sluzowej nosa.

Witamina C wspomaga uktad odpornosciowy organizmu wskutek aktywacji obojetnochtonnych
granulocytow i neutralizacji anionéw nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi.

Witamina C wspomaga procesy odpornosciowe organizmu takze prawdopodobnie poprzez wplyw

na synteze interferonu i przeciwciat.

5.2 Wihadciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol po podaniu doustnym jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu

pokarmowego. Stopien wchlaniania zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania leku wraz z positkiem.

Maksymalne stgzenie we krwi osiaga po uplywie ok. 1 godziny. Stabo wiaze si¢ z biatkami osocza,

w dawkach terapeutycznych w 25%-50%.

Biologiczny okres pottrwania leku wynosi 2 do 4 godzin.

Czas dzialania przeciwbolowego okresla si¢ na 4 do 6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6 do 8 godz.

Zasadniczg drogg eliminacji leku jest jego biotransformacja w watrobie. Tylko niewiclka 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 sg nieaktywne). Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit
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posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, ulega sprz¢ganiu z watrobowym glutationem, a nast¢pnie
W polaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Mechanizm ten fatwo
ulega wysyceniu w przypadku zazycia duzych dawek paracetamolu. Zasoby watrobowego glutationu
moga si¢ wyczerpa¢ powodujac nagromadzenie toksycznego metabolitu w watrobie, co moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia i martwicy hepatocytow oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Kwas askorbowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 70-80%, gléwnie w dwunastnicy

i blizszym odcinku jelita cienkiego. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 25%. Maksymalne stezenie

w osoczu osiaga po 2-3 godzinach. Najwigksze ilosci wychwytywane sa przez tkanki o duzej
aktywnosci metabolicznej. Duze jego stezenie stwierdza si¢ w ptytkach krwi i limfocytach, wigksze
niz w erytrocytach i w osoczu. W ustroju kwas askorbowy ulega utlenieniu do dehydroaskorbinianu,
z ktorego czgsciowo jest regenerowany do wyjsciowej postaci, a czesciowo jest metabolizowany

do nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego, ktore sg wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych literaturowych dla preparatu ztozonego.

Paracetamol w dawkach od 4 do 20-krotnie wigkszych niz maksymalna dopuszczalna dawka dobowa
nie wywolywat dziatania teratogennego u myszy oraz u szczurow.

Zaobserwowano natomiast zaburzenia spermatogenezy i zanik jader u szczurow.

Nie zaobserwowano dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuroOw, ktérym podawano kwas
askorbowy w ilosci 20-4000 razy przekraczajgcej dzienne zapotrzebowanie dla cztowieka (normy
RDA).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny

Powidon

Makrogol 6000

Substancja poprawiajaca smak i zapach cytrynowa
Sacharyna sodowa

Aspartam

Substancja poprawiajgca smak i zapach limonkowa
Magnezu stearynian

Sodu ryboflawiny fosforan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Produkt w blistrach migkkich — 3 lata.
Produkt w pojemnikach — 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry migkkie z folii papier/Aluminium/LDPE/jonomer, w tekturowym pudetku.
2 szt. (1 blister migkki po 2 szt.)

6 szt. (3 blistry migkkie po 2 szt.)

10 szt. (5 blistréw migkkich po 2 szt.)

20 szt. (10 blistrow miekkich po 2 szt.)

Pojemniki z polipropylenu z zakrgtka z polietylenu zawierajaca substancje pochtaniajgca wilgo¢,
w tekturowym pudetku.

10 szt. (1 pojemnik po 10 szt.)

20 szt. (2 pojemniki po 10 szt.)

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Przed uzyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w wodzie o temperaturze pokojowe;.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10049

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.10.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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