CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletka biata, podtuzna, z przezroczysta powtoczka, z wyttoczonym monogramem APAP po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Bole o roznej etiologii: glowy (w tym napigciowe bole glowy), menstruacyjne, zebow, migsni, kostno-

stawowe, gardta, nerwobole oraz goraczka, np. w przezigbieniu i grypie.
APAP jest wskazany do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1-2 tabletki powlekane (500-1000 mg paracetamolu), w razie koniecznos$ci 3-4 razy na dobe
(maksymalnie 8 tabletek powlekanych w ciggu doby, czyli 4 g paracetamolu na dobg).
Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami.

Milodziez powyzej 12 lat: 1 tabletka powlekana, czyli 500 mg paracetamolu, w razie koniecznosci 3
do 4 razy na dobe.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstgpu migdzy kolejnymi dawkami.

Lek APAP jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (ograniczenie wynika
z postaci leku).

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dhuzej niz 5 dni w przypadku utrzymujacego si¢
bolu i 3 dni w przypadku goraczki lub gdy te objawy nasilaja Sig.

Sposéb podawania

Zaleca si¢ stosowanie leku na czczo, gdyz pozwala to na przyspieszenie jego dzialania
przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na paracetamol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy upewnic¢ si¢, ze inne
przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu. W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana
pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy,
poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Stosowanie produktu przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajace alkoholu
oraz niedozywione stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnos$cia watroby, nerek i astmag oskrzelowa.

W czasie przyjmowania produktu nie wolno pi¢ alkoholu.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.
Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).
Jednoczesne podawanie z ryfampicyna, izoniazydem, lekami przeciwpadaczkowymi, barbituranami,
diflunisalem, sulfinpirazonem lub innymi lekami indukujgcymi enzymy mikrosomowe watroby
zwicksza ryzyka uszkodzenia watroby.

Paracetamol podawany tacznie z lekiem z grupy inhibitorow MAO oraz w okresie do 2 tygodni

po jego odstawieniu, moze wywotac stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Stosowanie paracetamolu facznie z zydowudyna moze powodowaé neutropeni¢ oraz zwigksza ryzyko
uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach nie wykazaty ryzyka dla ptodu, jednakze nieznane sg wyniki kontrolowanych

badan u kobiet w cigzy. Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to,

ze paracetamol nie powoduje anomalii rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow.
Paracetamol mozna stosowac podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas
podawac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie jak najkrotszy czas i jak najrzadzie;j.

Karmienie piersia

Paracetamol przenika do mleka matki w ilosci 0,1% do 1,85% dawki przyjetej przez matke.

Tak jak inne leki paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

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

Lek nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslana jest nastepujaco:

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: agranulocytoza, trombocytopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci na lek, pokrzywka, rumien, wysypka,
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne;

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia;

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Bardzo rzadko: ostre uszkodzenie watroby wystepujace zwykle w wyniku przedawkowania;

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, plamica barwnikowa;

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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 (22) 492 13 01, faks: + 48 (22) 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49, Przedawkowanie

Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby. Przypadkowe lub
zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowaé w ciaggu kilku — kilkunastu godzin objawy,
takie jak: nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga
ustgpi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje
0 sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac si¢
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego
z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Wysoko$é
tego poziomu w stosunku do czasu, jaki uptynat od spozycia paracetamolu jest warto§ciowa
wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami trzeba prowadzi¢. 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, ktore sg bardzo skuteczne w pierwszych
10-12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sg takze pozyteczne i po 24 godzinach. Leczenie
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zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, anilidy,
kod ATC: N O2 BE 01

Mechanizm dzialania

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

w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego oddziatywania jest spadek wrazliwosci

na dziatanie takich mediatorow, jak kininy i serotonina, co zaznacza si¢ podwyzszeniem progu
boélowego. Zmniegjszenie stezenia prostaglandyn w podwzgdérzu wywotuje dziatanie
przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone jest do dziatania NLPZ, jednak
paracetamol w odrdéznieniu od lekow tej grupy, nie hamuje obwodowo syntezy prostaglandyn. Dlatego
nie dziata przeciwzapalnie i nie wywoluje typowych dla NLPZ dziatan niepozadanych. Paracetamol
nie wptywa na agregacje plytek krwi. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bdlu i goraczki.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osiaga po uplywie ok. 1 godziny. Szybko$¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem, dlatego szybsze przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe
dziatanie paracetamolu uzyskuje sie przy stosowaniu na czczo.

Dystrybucja
Paracetamol jest stabo wigzany z biatkami osocza (w dawkach terapeutycznych w 25%-50%).

Metabolizm

Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest potaczenie z kwasem glukuronowym,
a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej iloéci hepatotoksyczny metabolit posredni,
N-acetylo-p-benzochinoimina, (ok. 5%) wiaze si¢ z watrobowym glutationem, a nast¢pnie

w potaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem. Mechanizm ten ulega
szybkiemu wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wigkszych niz zalecane, co moze prowadzié
do nagromadzenia toksycznego metabolitu i uszkodzenia watroby.

Eliminacja

Biologiczny okres poltrwania leku wynosi 2 do 4 godzin. Czas dziatania przeciwbdolowego okresla si¢
na 4-6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6-8 godz. Zasadnicza droga eliminacji leku jest jego
biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka jego czgs¢ (2-4%) wydalana jest w postaci
niezmienionej przez nerki.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Poczatek dziatania leku obserwuje si¢ po 30 min. od momentu podania drogg doustna.

5.3. Przedkliniczne dane dotyczgce bezpieczenstwa

W do$wiadczeniach na zwierzetach dotyczacych ostrej, przedtuzonej i przewlektej toksycznosci
paracetamolu zaobserwowano u szczuréw i myszy uszkodzenia zotadka i jelit, zmiany w morfologii
krwi, degeneracj¢ komorek migzszu watroby 1 nerek, a nawet martwicg. Zmiany te przypisano z jednej
strony mechanizmowi dziatania, a z drugiej metabolizmowi paracetamolu.



W szeroko zakrojonych badaniach nie znaleziono dowoddw na istotne ryzyko genotoksycznego
dzialania paracetamolu w dawkach terapeutycznych, tzn. nietoksycznych.

W dhugotrwatych badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono istotnego dziatania
rakotworczego paracetamolu w dawkach niehepatotoksycznych.

Paracetamol przenika przez tozysko.

W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono toksycznego dziatania na rozrod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

wosk Carnauba
hypromeloza
makrogol

powidon

skrobia zelowana
kroskarmeloza sodowa
kwas stearynowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. Okres waznoS$ci

4 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 tabletki w saszetce z folii papier/PE/Aluminium/PE

4 tabletki w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

6 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

8 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta

10 tabletek w blistrze z folii AI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta

12 tabletek w blistrze z folii AlI/PVC i w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta

24 tabletki w dwoch blistrach po 12 tabletek z folii A/PVC i w tekturowym pudetku z ulotkg

dla pacjenta

50 tabletek w butelce ze sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakretka HDPE i w tekturowym pudetku
z ulotka dla pacjenta

100 tabletek w butelce z sztucznego tworzywa HDPE i w tekturowym pudetku z ulotka dla pacjenta
200 tabletek w butelce ze sztucznego tworzywa HDPE wraz z nakrgtka HDPE w tekturowym pudetku
z ulotka dla pacjenta

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowywania produktu oraz usuwania.
Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

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

R/2960

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.10.1991
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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